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इस भाग में भिन्न पृष्ठ संख्या की जाती है जिससे कि यह अलग संकलम के रूप में 

रखा जा सके 
Separate Paging is given to this Part in order that it may be filled as a 

soparate compilation 


प्राम्पानिपम 


1. इन नियमो म । मक्षिप्त नाम पौषधि पार प्रमायन मामग्री ( मोमन ) 

नियम 1988 है । 
2 औषधि और प्रमाधन मामग्री नियम 1915 की अनुसूची च ( 1 ) 
भाग 1 में - - (i ) " # " गोर्गक नंः अधीन जीवाणिज वैगिगन 
के उत्पादन को नाग उपबंध ( 7 ) पैग 3 में , प्रविष्टि 6 पश्चन 
निम्नलिम्णिम प्रविष्टिया अन्न स्थापित की जागी, अर्थात् - - 


स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय 

( स्वास्थ्य विभाग ) 

अधिसूणना 

नई दिल्ली , 20 नश्वर, 1989 
माया. नि . 101 : ( म ) -... औषधि और प्रमाधन सामग्रीनियम , 1945 
4 । पौर मंशोधन भरने के लिए कतिपय नियमो का निम्नलिखित प्रारूप 
जिमे केन्द्रीय सरकार श्रीधि और प्रमाधन सामग्री अधिनियम , 1910 
( 1 9 10 का 23 ) की धारा 12 और 33 द्वारा प्रदत्त शक्तियो का प्रयोग 
करते हुए, प्रोषधि तकनीकी मलाहकार बोर्ड मे परामर्श करने के पश्चात् 
बनाने की प्रस्थापना करती है, उक्त धागों की अपेक्षानुसार से सभी 
व्यक्तियो की जानकारी के लिए प्रमापिस किया जाता है जिनके हमसे 
प्रभावित होने की मभावना है और इमकेरायह सूचना दी जाती है 
कि उक्त नियमों पर उम नारीष्ट्र में जिम तारीख को उस राजपत्र भी 
प्रतिया, जिसमें यह अधिसुचना प्रागिन बी जाती है जर ना को उपनन्ध 
पारा दी जाती है तीस दिन को प्रभा की समाप्ति पर या उसके पश्चात् 
विचार किया जाएगा । 

केन्द्रीय मरबार, उक्त प्रारूप नियमो के बारे में ऐसे किन्ही प्राक्षेपो 
और मुलावों पर , जो पूर्वोक्त नीम विन की अवधि की समाप्ति से पूर्व 
किसी व्यक्ति से प्राप्त होग, यिवार फरेगी । 


" प बहुघटमा मनास्ट्रिडियल वैविमन । 
" 8 मनोसावी सैप्टिकेमियो वैषिमन फिटमारी में अभिरिमित 


( ख ) विनियंघ के अधीम , " एन्प्रेक्स गोर वैषिमन ( जीविन ) , 


( i) पैग 4 में मा - : ( ) के पान पर निम्ननिखित रम्या जागा, 

अर्थात् - - 


" ( छ ) जीवाश्म गणना --- जम बैक्मिन उपयुक्त माध्यम पर लेटिन 
की जाये तो प्रत्येक पशु स्युगक में एक करोह जीवाश्म म्पोर पौर 
प्रत्येक भेइ- सुराक में 50 लाग्न म्पोर दिखाई पड़े । 
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( ii ) पैरा 6 के स्थान पर, निम्नलिग्निन रखा जाएगा , अर्थात् :---- 

“ ( 6 ) अवसान की तारीख-.- वैक्सिन की शक्ति के अवसान की तारीख 
विनिर्माण की तारीख से दो वर्ष से अधिक नहीं होगी. यदि 40 सें . ग्रेड 
के प्रतर्गत रखी जाग , और छह मास में अधिक नहीं होगी यदि कोटरी 
की ऊष्मा पर रखी जाए ", 

( ग ) अन्त में निम्नलिखित विनिबंध और प्रविष्टियां अन्तःस्थापित 
भी आएंगी, अर्यात :- - 
"महघटक मलास्ट्रिग्यिल वैक्सिन 
___ 1 पर्यायवाची - फ्लास्ट्रिमियम पर फिभीन्स टाइप "ग " और "क " , 
" ग " । सैप्टिकम और. गारिमटिन्म का संयुक्न अनाकाचर । 

परिभाषा - न्यह भार उस्थ एंटीजैनी पटकों से मिलकर बनती है 
जिनमें ग1, पर पिजीन्स टाइप "प ", ग 1 टाक्साइड ( प्राविषाभ ) पन्तपिष्ट 
है । पर - - फिन्जीन्म टाइप ग , ग 1 सोखिमटिएम्स और ग 1, सेप्टिकम जिन्हें 
हिगुणात्मक शक्ति में तैयार किया जाता है और तब ऐसे अनुपात में 
मिलाया जाता है जो थैक्सिन किए गए भेड़ में वैक्सिन में ममाविष्ट प्रत्येक 
पन्टीजम के विरुद्ध पर्याप्त एटिटाक्सिन प्रतिक्रिया उभार सके । 

मिनिमिनि---- उपरोमस प्रभेद पृथक रूप से उपयुक्त सरल माध्यमों 
में ऐसी अवस्थानों के प्रधीम बनाए जाते है जिससे मधिकतम टाक्सिन 
उत्पावन सुनिश्चित हो जाए । इन संवर्धनों की शुद्धता और प्राविषणुसा के 
लिए चूहों मे जांच की जाती है । विश्लेपिन श्रेणी के फारमेसिडहाइड माई 
पी की घोल की 0. 5 प्रतिशत प्रतिम सौद्रण में मिला दी जाती है और 
पारसाइण्ड संवर्ध 370 सेंटीप्रेड पर तब सक रखा जाता है जब तक मि 
उत्पाद मनुर्घर और निराविषन न हो जाए । 10 प्रतिशत रसायन और 
पी . एच . 6 0 तक समायोजित का अंतिम संकेन्द्रण प्राप्त करने के लिए 
प्रासयित जल में अल्यूमिनियम मनोसाइड का 20 प्रतिशत घोल मिला कर 
फार्मालाइज्ड प्रति संवर्घ ( एनाकस्चर ) तैयार किया जाता है : अवसावित 
माविलोम ( मेटिमेट टाक्साइड ) का पुननिर्माण नार्मल सैलाइन में इनके 
मूल प्रबलता के प्राधे में किया जाता है । 


____ 5. लेबल लगाना और भंडारण - - " जीवाण्विका- क्सिन " संबंधी 
माधारण विनिबंध में लेबल लगाने और मंडारण करने के संबंध में अधि 
कापित अपेक्षामो का अनुपालन करेगा । 

G. अवमान की सारीख - - वैश्मिन की शक्ति की समाप्ति की तारीख 
उसके विनिर्माण की तारीख से छह भाग से अधिक नहीं होगी । 
रफ्तस्रावी सेप्टिमिया वैक्सिन-फिटकरी अभिमिश्रित 
____ 1. पर्यायवाची -- पारपुरेला मल्टीसोडा (यस्त्रिीया मल्टीसोडा ) चैमिसन 
फिटकरी अभिक्रियित । 

2. परिभाषा -- यह वैक्सिन पोटेश फिटकरी से अभिफियित मुट्रिएंट 
मोथ में पाश्चुरेला-मस्टीसोग के उग्र विभेव का पालन है । 
___ निमिति : प्रथम चरण में पारपुरेला मल्टीसोबा टाइप 1 को उच्च 
शापित विभेद मुट्रिएंट प्रोष 37° से . प्र. पर पढ़ाया जाता है । शुट पृद्धि 
को समुचित सँकेन्द्रण में फोरमेलिन माई पी . को घोल मिलाकर मार दिया 
जाता है ( 0 . 5 प्रतिशत ) । इसे 1 प्रतिशत का अंतिम संफेन्द्रण देने के लि 
पोटेंशियम फिटकरी अई. पी . से अभिक्रियित किया जाता है । 


" " पर 


1. मानना - - 

( क ) विवरण ---यह श्वेत मिलंबन है जिसमें मुप्त जीवाणु और फिटकरी 
अन्तयिष्ट है । 

( ख ) पहचान : यह ग्रहणशील पशुओं को पी . मल्टीमोरा प्रक्षेपण 
के विरुख संरक्षण प्रदान करता है । 

( ग ) अनुर्वरता परीक्षण - - "जीवाणुजन्य वैक्सिम " संबंधी साधारण 
यिनिबंघ के अधीन उल्लिखित अनुर्वरता के परीक्षण का अनुपालन करता 


कारण 


4 मामक 


( म ) सुरक्षा परीक्षण -- चार स्वस्थ शशकों को , जिनमें प्रत्येक का वजन 
1 से 1. 5 कि . ग्रा . हो , प्रवत्यक रूप से इम उत्पाद के 5 मि .लि से संगे 
पित किया जाता है । सात दिनों के अवलोकन की अवधि के दौरान थोड़ी 
स्थानीय मुजन को छोड़फर और कोई प्रतिक्रिया नही होगी । बारी-बारी में 
पो शशक और छह चूहे लिए जा सकते है । घट के लिए हज 0. 5 मि . 
लि . होगी । 

5. लेबल लगाना और भंडारण -- "जीवाणुजन्य पैत्रिमन विषयक साधा 
रण विनियंध में यथा अधिकथित लेबल लगाने और भंडारण की अपेक्षामों 
का अनुपालन करेगा । 


( क ) विवरण - - यह पूर्ण रूप से कपित किए जाने पर एक श्वेत 

तरल पदार्य है जिसमें निलंबित मृत जीवाणु और टाक्साइड 

अम्तविष्ट हो । 
( ख ) पयान - - जब ग्रहणशील पशुओं में अंतः क्षिप्त किया जाए 

तो वह ग 1पर -- फिम्जिन्स टाइप प और ग के विण्य एपसिलान 
पीर बेटा एंटोटाक्सिन के उतादिन को उद्दीप्त करता है और 
मी । सिस्टकम पीर ग ! मोडिटिप्स के टाफिमन के विरुद्ध एंटी 

टाफिमक को भी उद्दीप्त करता है । 
( ग ) मनुषरता परीक्षण . " जैवाणियक टीका विषयक साधारण 

विमिवध में उल्लिखित सानुवरत की जांच के अनुसार है । 
( घ ) सुरक्षा परीक्षा -- उत्पाद के 10 मिलि एम सी का टीका चार 

भेडो में से प्रत्येक को लगा दिया जाता है और सात दिनों तक 
इन पर जिनके दौरान ये पशु कोई स्थानीय या सर्वांगीण संबंधी 
प्रतिक्रिया प्रकट नही करेंगे , निगरानी की जाती है । 


6. अवसान की तारीख-- -वैमिसन की शलित की समाप्ति की सारीमा 
उसके विनिर्माण झी तारीख से छह माम से अधिक नहीं होगी । 

( 2) "( ख ) जीवाणुजन्य वैक्सिन के उत्पादन को लाग् होने वाले 
उपबंध " शीर्षक के अर्धन, 

( क ) पैश 3 मे , प्रविष्टि ( xi ) के पश्चात् निम्नलिखित 
अम्स. स्थापित किया जाएगा, अर्थात् :- ; 

“ ( 12 ) पाद और मुख रोग वैक्सीम (निषत ) , 
( 13 ) कैनाइन हेपाटाइटिस वेषमीन ( जीवित ) ", 


( 1 ) पाक्ति परीक्षण - - पाठ भेड़ों में से प्रत्येक को , 21 दिन के 

अम्सराल पर एम सी ट . फे में , दो मात्रा दे दी जाती है और 
दस दिन विसीय संरोपण के पश्चात् उनका उक्त टीका में 
समाविष्ट प्रत्येक एंटीजन के विषय प्रतिमाविष ( उन्टी टाक्मिन ) 
अनुमाप निर्धारित करने के लिए सीरम मकलन करने के लिए 
लिया जायेगा । संरोपणास सीरम मे एसीलोन और ग-1 पर 
फिन्जीनस के बेटा एंटी-टामिन्स का 2 प्राई यू. और ग- 1 
सैप्टीकम एंटी-टाक्सिन का 2. 5 माई य और ग-1 पौडिमटिएस 
पंटी-टामिसन का 4 प्राई . से कम नहीं होगा । 


( ख ) पैरा 4 के स्थान पर निम्मलिखित रखा जाएगा, पर्थात् : - - 

" 4. अभिलेख- - वैक्सिन तैयार करने में प्रयोग किए गए बीज 
जीवाणु मा , मच सैयार करने के लिए प्रयुक्त किये जाने से पूर्व, शुद्धता , 
सुरक्षा , अनुर्वरता और प्रतिजनन के लिए एक विशिष्ट जीवाणु को लागू 
साधारणतः स्वीकृति परीक्षण द्वारा, परीक्षण किया जाएगा । जब तक किमी 
विशिष्ट जीवाणु के लिए अन्यथा विहित न किया जाए, यह बीज जीवाणु 
से पबि संक्रमण से माधक दूरस्थ मही होगा ।पटाफ धीज जीवाणु को पीज 
लाट पमति द्वारा मिनिविष्ट संक्रमण-स्तर पर रखा जाएगा और उसका 
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परीक्षण जीवाबिक , लवकद्रव्य (माइकोप्लाजमन ) और गिराबाह्य जीवाणु 
के संदूषण के लिए किया जाएग । अनुशप्तिधारी द्वारा रखे जाने के लिए 
अपेक्षित स्थायी अभिलेख में , ऐसे धीज जीवाणु में मूल ( उसके ) गुण और 
लक्षण संबंधी अभिभख भी सम्मिलित है, जिसमे वैषिसन तैयार की जाती 
है ।", 

( ग ) पैरा 7 मे , उपपैरा ( 2) के पश्चात् निम्नलिखित मन्त. म्पापित 
पिाया जाएगा, पर्यात् : -- 

"( 3) कुक्कूट को , जिनसे वैक्सिन उत्पादन के लिए मंडे मौर शैल 
प्राप्त किए जाने है, इस रीति से आवासित किया जाए कि वे बाल 
संक्रमण से मुक्त रखे जाएं और उनको साधारण जीवाणुजन्य , कक्क द्रव्य 

और विषाणु संक्रमण के लिए बार- बार अन्तरालों पर जांच की जाएगी । 
परीक्षणों और उनके परिणामों के प्रभिलेख विनिर्माता द्वारा रखे जाएंगे । ", 

( घ ) “कुक्कुट पेचक वैक्सिन कुक्कुट भूणविषाणु ( जीवित ) " 
विनिबन्ध के अधीन पैरा 3 में "बारह से तेरह दिन के भूणों को मिल्ली 
( स्टाक बीज विषाणु ) से अंत. क्षेपित किया जाता ह , शब्दो के स्थान 
पर निम्नलिखित रणा आएगा , अर्यात् :- - 
__ "बारह से तेरह दिन के भूणों को कुस्फुट पेषक अंगीकृत कुक्कुट 
भूण की मंशामित झिल्लियों (बीम जीवाणु ) के निलम्बन की समुचित 
तनुता से प्रस्त. क्षेपित किया जाता है " - ", 

( 5 ) " कुक्कुट बेचक वैक्सिन कबूतर-पषक-विषाणु ( जीवित ) " 
विनिबग्घ के अधीन पैरा 4 के उपपैरा ( ग ) में , द्वितीय पैग के पश्चात 
निम्नलिखित अन्तःस्थापित किया जाएगा , अर्थात् :--- 

" परीक्षण- अधीन पंक्मिम की फील्ड मात्रा के दम गुने का 0 . 2 मि . 
लि . से तीन पर पक्षियों को प्रल नाल द्वारा प्रतक्षेपित किया जाए । 
यह समूह यह उपगित करने का कार्य करता है कि उत्पाद संक्रामक 
लारिंगोटेकियाइटिस विषाणु से और एमी प्रकार के अन्य रोगों से मुक्त 
है कि नहीं ", 

( च ) “ रामीखेत- रोग-वैक्सिन ( जीवित ) " बिनिबन्ध के मधीन, पैरा 
4 के उपपैरा (ग ) के तीमरे पैरा मे " प्रतिश्याय " शब्द का लोप किया 
जाएगा और उक्त तीसरे पैरा के पश्चात, निम्नलिखित मन्तःस्थापित 
किया जाएगा, मर्षात् :- - 

"तीन परख पक्षियों को परख की जाने वाली वैक्सिन की 0. 2 मि . 
लि . अन्तःमासिका बारा मन्तक्षेपित किया जाएगा । यह समूह यह 
उपदर्शित करता है कि उत्पाद प्रतिष्याय के विषाणु से और उसी 
प्रकार के रोग से मुक्त है ।", 
( छ ) “ रानीखेत- रोग वैक्सिम एफ स्ट्रेम ( जीवित ) " विनिमन्ध के 

मधीम पैग 4 के उपपैरा ( ग ) में "o . 1 " अंकों के स्थान पर 

" 1 . 0 " अंक रखे जाएंगे , 
( ज ) निम्नलिखित विनिबन्ध और प्रविष्टियां अन्त में अन्त स्थापित 

___ की जाएंगी, पर्यात् : --- 
पाव और मुख - रोग पैक्सिन (निष्कृत ) 

1 पर्याय -- निष्कृत उत्ताः संबंधी एक या बहु-संयोजक पार और 
मुख रोग वैक्सिन । 

2 परिभाषा--- पाद और मुग्न रोग वैक्मिन एक सरल उपाय या 
पोल है जिनमें एक या अधिक किस्म के पाद मुख रोग विषाणु होते हैं 
जिन्हें इस प्रकार निष्कृत कर दिया जाता है कि इसका प्रतिरक्षा पनी गुण 
पना हुमा रहता है । हममें गुणवर्धक भी प्रस्ताविष्ट होता है । उम 
वैक्सिम को , प्रयोग किए गए विषाणुपा की किस्मों के आधार पर एक 
संयोजक , द्विसंमोजक, विसयोजक या बहुसयोजक भी कहा जाता है । 

3 विनिर्मिति -- विषाणु को उपयुक्त योणिका कल्चर में सचारित 
किया जाता है । कोशिका कल्पर फो विषाणु के किसी समुचित संगरोध 
के साथ संक्रमिन किया जाना है और विषाणु के गुणन के लिए उपयुक्त 


तापमान पर उष्मायन किया जाता है । पिपाणु कार्य परिणामत होता है 

और कोशिकीय मलवो को निस्पन्दन के द्वारा हटाया जाता है । समुषित 
एजेंट जैसे फाल्योहाइड पोल या किसी ऐजोरिडीन मिश्र द्वारा 
निष्क्रिमण पूरा किया जाता है । इसका गुणयक एल्यूमिनियम हाइ 
जोक्सास मोर या सैफानिन हो सकता है । निष्कृत जेग धैक्मिन को 
वशा में , प्रतिजन को मवसादन द्वारा + 4 में . पर गाढा किया जाता है । 
या संयोजक वैक्सिन संयार करने के लिए एक सयोजक प्रतिजनों को 
अंतिम मिश्रण तैयार करने के लिए समुषित मालाओं में मिश्रित किया 
जाता है जिससे कि मंतिम मिश्रण प्राप्त हो सके जो सुजित क्सिन है । 

4 . मानक 
( फ ) वर्णन - - भडारित किए जाने पर एल्यूमिनियम हाइड्रोक्साइड 

जेल वैक्सिन अधिवी को स्वच्छ छोड़कर परिवर्ती गिग्री 

पर स्थिर हो जाता है । 
( ख ) पहचान - यह पशुओं की , विषाणु को समनाम टाइप / सब 

टाइप के कारण पशुओं के पाद और मुखरोग से रक्षाकरता है । 
( ग ) अनुपरसा , परीक्षण - इसमें "वैषाणिक- वैक्सिन संबंधी साधारण 

विनिबन्ध " के अधीन विहित किए गए अनुपरता परीक्षणों 

का अनुपालन किया जाएगा । 
( घ ) सुरक्षा परीक्षण -- यह परीक्षण 12 मास से अन्यून भायु के 

पूर्णतः ग्रहणशील पशुभों पर किया जाता है जिन्हें न तो 
टीके द्वारा और न ही पूर्व म क्रमण द्वारा मुग्राहित किया 
गया हो । तीन ग्रहणशील पशुओं को 2 मि . लि . के परिष्कृत 
उत्पाद से उनकी जिहवा पर अनेक स्थानों पर मांतरचर्मीय 
मार्ग से सरोपित किया जाता है और 4 दिनों तक उसका 
संप्रेक्षण किया जाता है । उन्हीं पशुओं को चौथे दिन 
प्रवत्वक रूप से तीन पशु छोजों के साथ संरोपित किया 
जाता है और 6 विमो की और अवधि के लिए जनमा 
संप्रेक्षण किया जाता है । पराओं पर एफ० एम० ४१० के कोई 

चिन्ह प्रकट नही होगे और वे सामान्य रहेंगे । 
( ) शक्ति-परीक्षण -- वैक्सिन के प्रत्येक बैच का परीक्षण 15 1 

से अन्यून आयु के ग्रहणशील पशुओं पर किया जाएगा । 
पशुमों पर शनि परीक्षण निम्नलिखित किसी भी रीमि से 

किया जा सकेगा : 
( i ) पी . डी . 50 पदति : वैक्सिन का परीक्षण समुषित रूप में 

गुणावर्षी या अगुणवर्ष क तन्कारक में तैयार किए गए 
वैश्सिन के समुचित सनुकरण से टीका लगाए गए गशुभों 
को मैनेज करके गुणशील पशुओं में पी . डी . 50 का अवधारण 
करके , किया जाएगा । प्रति तनुफरण के लिए कम से कम 
पांष पशुनों का प्रयोग किया जाएगा भीर दीका म लगाए 
गाय को पशुओं को नम के नियंत्रण के प में मम्मिलित 
किया जाएगा । टीका के बाद के 21वें दिन सभी पशुभों को 
उनकी जिह वा पर विषाणु के समजात विभेद के 10,000 

आई . डी . 50 धारा रोपित करके नीपल चलेग किया जाता है । 
नियंत्रण पत्रों को इसी प्रकार चैलेज किया जाएगा । पशुमों का 
चाय के उभार के लिए 10 दिन सफ मंप्रेक्षण गिमा जाता है । 
असंरक्षित पशुओं पर एफ . एम . डी . के कारण माधारणीकृत चाप 
विखई पड़ने है । नियन्त्रण पणु पर माधारणीकृत पाय अवश्य दिखाई 
परने चाहिए । प्रत्येक समूह में मक्षित फाई पशुओं में क्रिमीन की 
पीडी 50 अंतर्वस्तु को मंगणना की जाती है । यदि परीक्षण में सीन 
गा पिक का सक्षित पी . पी . 50 मून्य अभिप्राप्त होता है तो 
बक्सिीन का परीक्षण पाम होगा । 

(ii ) प्रतिशतता मरक्षण पासि : जिसमें पस स्वास्थ्य ग्रहणपोल 
पशुमों में समूह में से प्रत्येक को प्रत्यक एप से टीकाकृत डोष र 
संत. क्षेपित किया जाता है और 14- 21 दिनों के बाद पशुओं को 


एन, 
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और 14 दिन तक नित्य अबलोकन किया जायेगा । नीन नियंत्र गो में से 
कम से कम दो की मृत्य हो जायेगी और शेष जोखिम में केनाइन यकृत 
शोध के किलनिकल लक्षण दिखाई देगे । 1 ) वैविनको कुतों में से 
9 कुसे जीवित रखेंगे और गंप्रेशण प्रधि में वौरान पिगी गंक्रामक 
कमान या मोध के लक्षण प्रकट नही मारे । 


स्टाफ मौध विषाणु मा पाच वर्षों में एक बार परीक्षण किया जायेगा 
यपि विहित की गई मानक रियत्तियों के प्रधान सुरक्षित रखे जाएं । 


स्टाफ मोड विषाणु को उपयुक्त उत्तष संवर्धन प्रणाली पर मंगपित 
किया जा सकेगा और 5 से 7 दिनों तक रो कमायित किया जा सकेगा । 


उमकी जिहवा पर तीन अलग-अलग स्थानो पर वैक्सीन के मिनिर्माण 
में प्रयुक्त विषाणु के विभेव को 10, 000 माई . डी . 50 के साथ 
अंतरधर्मीय इंजेक्शन के द्वारा चैलेंज किया जाता है । यदि उस समूह 
में वस में में नाम से कम सात साधारणीकृत मंगमण के निस्व विकसित 
होने से बचे रहते हैं तो वैक्सीन पास किया जा सकेगा । यद्यपि मभी 
नियंत्रणों को मुम्न पोर पाद में संप्रेक्षवीय प्राथमिक और द्वितीयक 
विक्षतों के विकास द्वारा प्रतिक्रिया करनी चाहिए । 

अन्य कारणों से और यदि पशु-परीक्षण संभव नहीं होता है सो गिनि 
पिगों मे वैक्सीन की शक्ति, उनको चैलेज कर जिनको पहले टीका 
लगाया जा चुका है, या तो ल्यूषाम " सी " इन्कम द्वारा या पी . जी . 
50 पति द्वारा अबधाग्नि की जा सकेगी पस्तु यह तब तक कि गिनि 
पिगों का चैलेज परीक्षण और पण सैलेज परिणामो के पीच परस्पर 
सबध स्थापित किया जा चुका हो । 

पशुओं में निष्प्रभावन प्रतिरक्षी मनुमाप मीरम का प्राण्यालन अमीन 
की मूल्यांकन शक्ति का समर्थक परीक्षण के म्प में माना जा सकेगा 
यद्यपि जब कभी परीक्षण की अन्य स्वीकृत पद्धतियों द्वारा किया जाना 
शंकास्पद हो सो पशुओं में वैसीन का चिम परीक्षण मेघो मे या प्रति 
पांच मैचों में कम से कम एक मैच में किया जाएगा । 

5 बल लगाना : माधारण विनिमन्ध में अधिकथित लेबल लगाना 
अपेक्षाओं के अनुमार इस पर लेबल लगाया जाएगा । उस पर अतिरिक्त 
, अपेक्षा यह है कि डिम्चे पर लेबन में उन विषाणु टापों का उल्लेख 
होगा जिनका प्रयोग इसकी विनिमिति में किया गया है । 
6. भंडारकरण : 

इसपी मरक्षा रोशनी से की जानी चाहिए और भंडारण ५० 
सटीग्रेड से 8 सेंटीग्रेड पर किया जाना चाहिए । इन शर्तों के अधीन 
रखे जाने पर यह मनुमान किया जाता है कि वह अपनी शक्ति कम 
से कम बारह माम तक बनाये रख सकेगी । एल्यूमिनियम हाइड्रोक्माइष्ट 
थे क्मिन को हिमीकरण में मचा। श्रावश्यक है । हिमशीतिप्त उत्पाद उपयोग 
के लिए उपयुक्त नहीं होगा । 


उत्तक संपर्धन बन की राब रिवाणु पलवस्तु के लिए कोषिका संवर्धन 
प्रणाली में कार्य परिणामित और नरवानुमापिस किया जाता है । समुचित 
सनुकरण और पूलिग के पश्चात् मस्तु को -- - 0° संटीग्रेड पर मंड,रित 
किया जाता है जब तक कि वह जमकर शुष्क न हो जाए । प्रत्येक वैविमा 
ओज ( खुराक ) में 15 टी गोआई / 50 में अन्यून डोज अनमिन्ट 


केनान पहन गाध पिसन ( जीविन ) 

1. पर्याय श्रमक नाइन यकृत शोध यसिंगन ( जीवित ) मिकाइन 
यकृत शोध कोशिका संवर्धन वैविसन । 

2. परिभागा . कैनाइन यकृत शोध मिमन ( जीयित ) हिम- गुष्टिका 
उनका मधधन मंमंधी तरल विनिर्मित है जिसमें केनाइन यकृत शोध 
विपाणु अंगीकृत फोगिका संवर्धन अन्ननिहित है । 

3 बिनिमिति : फेनाइन यम शोध पंक्मिन विषाणु में जिममें कोशिका 
संघधन हो , तैयार किया जायेगा । 

कंवल एम स्टाक सीट विषाणु का , जिसे गुज , मुक्षित और प्रतिरक्षामनी 
सिद्ध किया गया है, वैक्गिन की विनिर्मिति में उपयोग किया जायेगा 

प्रतिरक्षाजनस्व परीक्षण --- स्टार मीठ विपाण के प्रत्येक साट का प्रतिरक्षा 
जनत्व के लिये निम्नलिखित रूप में परीक्षण किया जायेगा : --- 


4. मानक : 

(क ) मिधरण : गुप्पा ताद गुलाबी रंग भी क्रम जैसी वस्तु होगा 
जो मल में तुरन्त पुल जाने वाला होगा । पुनर्गठित वैक्सिम गुलाबी रंग 
फा द्रव है । 

( ख ) पहचान : यह प्रधान , मूमर और फरेट के गुर्दे में एकाणुक स्तर 
में स्वाभाविक कोशिका-विकृति प्रभाव उत्पन्न करती है । इसे विनिर्दिष्ट 
प्रसिमीरम द्वारा निष्क्रिय किया जा सकता है । खानों में संगपित करने पर 
धिनिविष्ट निष्प्रभावी प्रतिरक्षियों के विकास को समुनिक मीरम संमंधी 
परीक्षण के द्वारा प्रदर्शित किया जा सकता है । 

( ग ) आर्मता अन्तवस्तु : तैयार उत्पादों में आर्द्रता अन्तर्वस्तु 10 
प्रतिशत से अधिक नहीं होगी । 
( घ ) अपूर्वरता परीक्षण - " 

विण मिशन के गबंध में साधारण 
यिनिषध में प्रमात जिन मप मे अवरना ने परंण का अनुपालन 
किया जायेगा । 

( 3 ) मुरक्षा परीक्षण : मूषक गुन्क्षा परीक्षण - बल पर दी गई 
सिफारिम के अनुमार प्रयोग के लिये नगार किये गये वैक्सिन का परीक्षण 
पिया आयेगा । आठ मूषकों को अन्तः मस्तिका में 0 . 3 मिली. 
सरोपित किया जा सऊंगा और 8 मूषका को 0 . 5 मि . ली . सेमन्तपर्यवर्या 
मारोपया किया जायेगा । दोनों समूहों का सात दिन के लिये संप्रेक्षण किया 
जायेगा । 

यदि मंप्रेक्षण को अधि के दौरान बोना गमूह के मूषकों में से दो या 
अधिक मतकों में प्रतिकुल प्रमिकिया , जिसे इस उत्पाद से कारिन माना जा 
सकता है , बटित हो तो ग मंच को प्रसन्नापाना माना जायेगा । 


s -- 14 सप्ताह प्राय के फेनारन यफन शोध ग्रहणगील 13 कुतों का 
प्रयोग परीक्षण में किया जायेगा । 10 पिसन द्वारा और नियंत्रण से इन 
पशुओं से रक्त नमूने प्राम किये जाएंगे और केन। इन-यकृत शोध विधाणु 
के सिद्ध प्रतिषिफ की उपस्थिति के लिये प्रभ्येक के मीरम नमूनों का परीक्षण 
किया जायेगा । इस कुन्नों को विषाणु की पूर्वनिर्धारित मात्रा में अवर्षक 
संप से टीका लगाया जायेगा और शेष 3 कुतो को वैक्सिन। करण महिन 
नियंत्रण के रूप में रखा जायेगा । छोज प्रामालन उपयुक्म सेल फलपर 
पति में विषाण , अनुमापन के आधार पर किया जायेगा । टीका लगाने के 
1.4 दिन बाद पैक्सिनकृत और नियंत्रण सुनन कुत्तों में से प्रत्येक को न 
संकाममः केनाइन यकृत शोध विपाणु से अन्न नाही रूप में दी जायेगी । 


श्वान सुरक्षा परीक्षण : 8-~~~ 14 माह को प्रायु के दो प्रहणगाल 
एवानशाबकों में से प्रत्येक को भानु र तनकारी में पुनिमित बच में से 
1 ) थैमोमीकृत होज ( गक ) के ममतुल्य वकिल से प्रक्षित किया 
जायेगा और मेबल पर दिए गये निदेश की रीति भरमा प्रयोग किया 
जायेगा त्या । दिन ना गंप्रेक्षण में रखा जा पैगा । कोई काम गायक 
संप्रेक्षण अवधि के दौरान कोई प्रतिकून प्रतिक्रिया प्रदमित नहीं करेगा । 


( स ) शक्ति परीक्षण, बियाणु नत्वानुमान-- सार उत्पाद के नमूनो को 
उपयुक्त कोशिका गंवर्धन प्रणाली में विवाणु अनुमा के लिये परीक्षित 
किया जायेगा । इस य में 10 3 टीमी याई , 50 से गायन छोज 
काला विषाणु अनुमान होगा । . 


[ भाग 11 --- 13( i )] 


भारत का राज 


: असाधार 


- 


- 


- 


+ 


- 
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प्रधान में शक्ति परीक्षण : 8 - --14 माताह की यार के दो स्वस्थ 
ग्रहणणील श्वानी की एक वक्सिन डोग मे अबस्यक रम्प से अनक्षिप्स 
किया जायेगा । वैक्सिन टीका दिये जाने के 14 दिन पश्चात् दोनों स्थानों 
में गे मीरम भी परीभग । बिनिदिष्ट निष्प्रभावी प्रतिरक्षा प्रदर्णनी । 


5. लेबल लगाना - "बिमाणु वैक्सिन " संबंधो सावार मिनिबन्ध ? 
अधिकथित रीति से लेबल लगाने की मोक्षा के अनुरूप होगा । 

6 . गंडारकरण : गुष्का उत्पादों को ° सेंटी . या उमसे माम 
तापमान पर भण्डारिम किया जायेगा । एम वैक्सिन र रेफ्रिजरेटर के प्रतिम 
प्रकोष्ठ में लगभग 6 माग तथा अपनी गमित मागम रखने की प्रामा की 
जाती है तापमान लगभग 8° सेटी । 
वतन्त्र लेग विमन : 
___ 1. परिभाषा : बनत एलेग स्मिन मंत्रामित कुमार धूल से नवार 
किया गया रूपान्तरित जोषित पियाण मा निलम्बन है । 

मिनिर्माित : सलमोनेला उन्मान झुण्डों से अभिप्राप्त मुर्गी मेला 
नियमी अं फार उष्मायिन में उमायित किये जाते हैं । 9 दिन पुराने 
भ्रूण को मिलमित पियाण के उपयुकर सनुकरण ( 100 का 1 ) का 0 . : 
मि . लि . या प्रक्षेपण सी . एम . पर लिया जायेगा और मरोपण 
के पश्चान दिनो के लिये 37 में . ग्रेड पर उप्मायिन किया जायेगा । 
संशेपण के पश्चात् तीमरे , चौथे और पापये दिन मृत घृण परिणामिन 
हास है । भूण (जिनमें मिर और टागे नही होती ) जो म फ तरकम 
भौर सिलीकृत होते है, को एकत्र कर एक मंमिश्रा में होनेमिनाथन 
किया जाना , 05 मि . लि . को माया केएम्पुल में रखा जाता है और 
प्रगतिन एक करदिया जाता है । 


5. भण्डारकरण : वेनियन --- से -- 10° से ये . पर 
भण्डारित किए जाने पर वह एक वर्ष का अपनी पावित बनाए रखेगा 
भौर यदि प्रणीतयः के प्रकोष्ठ -- 5° से थे , पर रखा जाएगा जो 
लगभग मीन मास तक अपनी शक्ति बनाए रखेगा । 
क्षी मस्तिष्क सुषुम्नासाथ विषाणु वैविमन ( जीवित ) : 
1 . लक्षण : गी मस्तिष्क सुषुम्ना शोध वैक्सिन प्रीतित शुष्क होगा । 

१ . परिभाषा - विषाणुधारित उसक और भ्रूणीकृत मुर्गी के अंगों से 
सरल निलंबन । 

3. विनिर्मित : स्टाक नीउ विषाण का उपयोग, जिस मिशन, सुरक्षित 
और प्रतिरक्षाजनी सिम कार लिया गया हो यकिन तैयार करने में किया 
जाएगा : 
( 1 ) स्टाक सी विधाण के प्रत्येक लाट का परीक्षण उसका रोगमनमा ला 

कने के लिए कुक्कुट भ्रूण-गरोपण -परीक्षण द्वारा किया 
मगा। 
( या ) नत्पाद में वैक्सिन विपाण व निष्प्रभावी वारने के लि ; गाउ 

लाट के एक टोज को मा उमा-निएका विशिष्ट प्रतिनीरम 

के मायनों में मिला दिया जाएगा । 
( ब ) निष्प्रभावीकरण के पश्चात्, मारम बैस्मिन मिक्सचर के 0 . 2 

मि . ली . घोल को कम से कम 20 गुर्णतः ग्रहणशील कुक्कुट 
भ्रूणों में से प्रत्येक को संरोपित किया जाएगा (निवेशव्य का 
0 . 1 मि . ली . 9-11 दिन को प्राय थाने भूणों में पोर 0. 1 मि . 

ली . एनान्टो एक थैली मे मरोपिन किया जाएगा ) । 
( ग ) अंग का सात दिनों के लिए मोम -परीक्षण किया आएमा । 

प्रथम 24 घर्ट के अन्दर मृत्य, बटिन होने वाले को निकाल 
• दिया जाएगा, किन्तु कम से कम 18 जीवनक्षम भूण मान्य 
परीक्षण के लिए मेरोपणोन्तर काल में 24 घंटे तक जीवित 
रहे में । सभी भ्रूण और भ्रूणों में प्राप्त मी ए एम जो पहले दिन 
के गश्चात् ही मर जाते है, उनका परीक्षण किया जाएगा । 


3. मानका : - - 

( क ) विवरण : हल्का , भुग मापमान । 
( ब ) पायान : यह उत्पाद बनम्र को बाइ प्रेग के विरुद्ध मानिस 

बना है । 


( ग ) मुरक्षा परीक्षण में . माह में माप की म. माध 

नमखो की , गिनका बजन 100 ग्राम में कामही है । ! ! --- 1 
यमिगत रुनुकरण के 1 मि . लि . से अपत्यका # प में गरोपिम 
किया जाता है और 1.1 दिनों ता उन्हें सप्रेक्षण में समा जात 
है । गंप्रेक्षणकी अवधि के दौरान , ये बाख किमी पनिकल 
प्रक्रिया का प्रदर्णन नही पारंगी । 


( घ ) अनुकरला परीक्षण घिमाण निमन " के समय में साधारण 

बिमिबन्ध में वणित अनवरत परीक्षा का अनुपालन मिया 
माएगा । 


( 11 ) यदि ऐसी मान्य या असामान्यता, जिसे निवेश द्रा से काग्नि 

समाना जाए, पदिन होता है सो , मोर-नाट प्रमंतोषद है । 
( ii ) प्रतिरक्षाजन परीक्षण : पक्षी मगिरमासाम्नागोत्र के प्रति 
ग्रहणशील चुपद गायकी का, जो एक ही प्राय ( 8 माह ) 
के होंगे , प्रयोग किया जाएगा । 20 कुक्कटो को विहित मार्ग 
मे , विषाणु का फीड डोग गरोपित किया जायगा । समान 
नायु जो दग अतिरिया गुटों को और असुट समूहको 

सबिमन रहित नियन्त्रण के रूप में माना जामा । 
यःम में कम 11 दिन मान न पश्चः । नियन्त्रणों (युकट ) पीर 
काफ़न ( पुगकुटी ) का उग्र पक्षी मतिनामुषम् Tथ विषाण ग अन्त , 
मरिनीय रूप से चुनीनीयन किया जाएगा और प्रत्येमा को 21 दिनों 
नक मधेपण में रखा जाएगा । कम से कम 10 प्रति नियांधकों मे 
पक्षी मस्तिकामुएम्नाणोध के लक्षण दृष्टिगोचर हाग. या वं मर जायेगे । 
20 टीकाकन कुक्कुट शावकों में में कम से कम 1 ) टीचाहान काकट 
भाधको में स्टाफ सोड विषाणु ः मंतोषप्रद होने निमंप्रेषण की अवधि 
के दौरान जिननिकल पक्षी मनिषा- सुषुम्नागोश मे मध होगे । 


( * ) शक्ति पर अश से । : गह को मार क . छ. ग्रहण गीत 

यसमा में से । प्रत्येक को , जिनका वजन 600 ग्रा . से 
कम न हो , वैक्मिन के 10-- 7 अनुकरण के 1 मिलि . से 
अपत्यका गा में परोपित किया जाता है । 14 दिन के 
पश्चान न पनवो में से प्रत्येक की और साथी 5 - -- 1 : 
सह की श्रायु वाली में प्रभुरक्षित नई बतखो को 
भी उस असर नेग विषण (1000 ईईईई 50) के 
1 10 तनुषण में 1 मि लि . या प्रा में नुनोमत 
किया जाता है । असुरक्षित रखो में बतय ग य का नए 
दिखाई परमें मौर. वे 10 दिन के भीतरः मर जाएगी , जबकि 

सुरक्षिा वरुखे मंप्रेक्षण ये 14 दिनों के दौगन सामान्य रहेंगी । 
4. नबरा नगाना - - " विषाणु बेमिमन " ममंध माधारण मिनिमन्ध में 
अधिनापित लेबल लगाने की अपेक्षा का अनुपालन किया जाएगा । 


4 . मार 


( क ) मिना भी एन पपक्षी, गो भनकारी म मह धुन 

जाए । 
( ख ) पहचान : कम से कम पांच छह दिन की माय के पूर्णीकृत 

मंत्रों को ( ऐमी गगियों ) के जिनका पक्षी मरितकमुषम्न गोष 
मे संक्रामित होने का कोई पूर्ण वन न हो ) मनुकत क्सिन 
के 0 . 1 मि . पी में पीतक कोष से संरोपिन किया जाएगा 
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मोर पुमायक में खा जारपी: सर ( बूगर ) मापन 
मा में स्थानान्तरित कर दिया जायेगा जहां उन्हें मंडे सेने 
दिया जाता है । मंजोत्पन्न मछुट शावकों को मान दिनों तक 
मटन दिया जाना। मण्डोजोवन्न पुस्कुट शादी में से 50 
प्रतिशत से अधिक कुमकुट पायक हग प्रधि के अन्त में 
विशिष्ट लक्षण ( जर्मल टागे, टाग पक्षाचार कंपन पाथि ) प्रकट 

करेगे । 
( ग ) वाष्प अन्तर्वमनु : 1 प्रतिमत से अधिक नहीं होगा । 
( घ ) अनवरता परीक्षण : “विषाणु वैक्सिन विषयक साधारण विनियंत्र 

के अधीन वर्णित पार्वता संबंधी परीक्षण का अनुपालन 

करेगा । 
( 1 ) गुरक्षा परीक्षा: यम से बाम 23 पक्षों मस्तिकमुनासोप 

ग्रहणशील पक्षियो ( 6-10 सप्ताह की माय के ) को म्यस्त 
मार्ग से 10 फील्ड कोज से टीकाकृत किया जाएगा और 21 
दिनो तक प्रतिदिन संप्रेक्षगाधीन रख भाएगा यदि संप्रेक्षण 
भी अवधि के दौरान बस्मिन में प्रागे प्रतिफल निपाएं 

घटित हों लो यह 4 बैच प्रामाद पर है । 
( भ ) शक्ति परीक्षण : 
( 1 ) बक्मिन की विषाणु अंतर्वस्तु के लिए प्रामापितकिमाएगा । 

कोई बघ निर्मपत किए जाने के योग्य हो उनके लिए उसे 
कम से कम 1045 ई पाई है 50 प्रति होम का विषाणु अनुमापन 

लेना होगा । 
( 2 ) कम से कम 10 ग्रहणशील कुमकुट शावकों को बल मार्ग 
से मैक्सिम के फोल्ड डोज द्वारा टीकाकर किया जाएगा और 
उसी व मीर लोन के 10 कुक्कुट णायकों को अटोकालत 
नियंत्रक के कप में रखा जाएगा । कम से कम 21 पित क्मिन 
के पश्चात् दोनों समूहों को अन्त ननिकीय गति मे उग्र पक्षी 
मस्तिष्कमुषम्नाशीय विधाण से चनौतीकृत किया जाएगा और 21 
दिनों तक संभक्षणाधीन रखा जाएगा । 10 नियंत्रकों में से 
कम से कम 8, में पक्षी ममिकमुपम्नाशोथ के पहचाने योग्य 
नक्षण या विक्षन विमिन होंगे और 10 टीकाकन कु पदों 

मेगे कम में कम 8 सामान्य रहेंगे । 
5 लेबल लगाना . "विषाणु व किमान संबंधी माधारण विनिबन्ध में 
अधिकथित पीति से संबल लगाने की अपेक्षा का अनुपालन किया जाएगा । 
भैरेक के रोग का वैक्सिन ( जीवित ) : 

1. लक्षण . वी भिमन का विमपिका विषाणु , एच को टी वस्मिन 
( जीवित ) । 

2. परिभाषा : मेरेफ रोग पंक्मिन कोशिकामकन द्रव, जिसमें जीविन 
मिपाणु है, का निधन है । 

3 विनिमिति : स्टाक संच विषाण वा प्रयोग, जिसे मार निरापद 
और पी जातियों में प्रतिरक्षाजन साबित किया जा चुका हो , पै.श्मन 
उत्पाद के लिए मोड विषाणु प्रचार करने के लिए किया जाएगा । 

( 2) सुरक्षा परीक्षण : स्टाक मीड विषाण , जैसा कि निम्नलिखित 
प्रक्रिया द्वारा अवधारित किया जाए पुक्कुट शात्रों के लिए प्रगमनक 
होगा । 


समूठ 2. नियत्रंको के रूप में कार्य करेंगे प्रत्येक समूह में कम से कम 
20 कुमकुट शावक मंशेपण के पश्चात् पार दिन तक जीवित रहेंगे । ऐसे 
मभी कुक्कट शाषको को ,जिनकी मृत्यु हो जाती है, शव परीक्षा की जाएगी 
पौर मरेक रोग के विक्षिप्नों पीर मृत्यों के कारणों की जांच की जाएगी । 
परीक्षण का निर्णय निम्नलिनिस के अनुसार किया जाएगा . 
___ 130 दिन की मायु प्राप्त होने पर दोनों समूहो के शेष हुक्कुट शावकों 
का मजन किया जाएगा , और उन्हें मार बार उनको शव परीक्षा की 
माएगी । इन दो समूहों में से प्रत्येक ममूह मे यदि कम से कम 15 कुक्कुट 
शावक 120 दिन की अवधि तक जीवित नहीं रह जाएं या यदि समूह 1 
के किसी एक मी कुक्कुट शावक को शवपरीक्षा की जान पर उमे मरेका 
रोग का घोर विमन हो या यदि 120 दिन की पधि की समाप्ति पर 
ममूह 1 के स्कूट शायको का प्रोमत गरीर भार महत्वपूर्ण रुप से ( प्रोकड़ों 
में ) ममूह में औसन मे भिन्न हो , सो म्याक मोड विषाणु का लाट 
मसन्तोषप्रय है । 
( 2 ) गडना परोक्षगः कुक्कुट शावकों में किया जायगा और टी 

परिसर्प विषाणु के विशिष्ट विषयों से भिष्य कोई विक्षम प्रकट 

नहीं होगा । 
( 3 ) प्रतिरक्षा मन्त्र परीक्षण : साट दिन को प्राय के ग्रहणशील 

मुक्कुट मायकों का प्रयोग किया जाता है । इन में मे सीम फुफ्युट 
शाषयों को मे डोज मे , मो अतिम वैक्मिन के फीला खोज 
पः बगमर हो , मीर विधाण में मंगेषित किया जाएगा और 
14- 21 दिन के पश्चात उन मरेक रोग विषाणु से उदरोय 
मार्ग में अन्य 30 वैक्सिन रहित नियंत्रक कुक्कुट शाषको के साथ-साथ 
सुनीतोफत कि जाएगा । संप्रेक्षण अवधि की समाप्ति पर जम 
फुफ्फुट शावक 20 समाह की माय के हो जाएं, सब जीवित 
में कमकुट शायका का गरेका रोग के विरूद्ध प्रतिरक्षा की 
उग्धिति का पता करने के दृष्टि से सीरम परीक्षण और मैरेक 

रग के यिक्षतो का मरणोपर शव परीक्षण किया जाएगा । 
किसी भी मृत पक्षी का पूर्ग परीक्षण किया जाएगा और उसे मृत्य 
के कारण की गार परीक्षा हिटोयोनामिका परीक्षा बाग सुनिपिन र किया 
जाएगा । सभी जीवित यमने वाले पक्षियों को मार दिया जाना है और 
उनको पत्र पक्षा की है । संरक्षण इन्हेप का अवधारण मिन 
लिखित प्रक्रिया द्वारा किया जाता है 

म हो विक्षन को मया x 10(0 
1 प्रतिशत एमडी -- - - - - - --- - - - -- -- --- 

एम दिन को कर मथ्या X प्रतिविमा की संख्या 

( प्रभावी संख्या ) 
नयवको मे प्रतिशत एम : दोकाकुल मे प्रतिशत एम x 100 
2 पी . माई - -- - 

नियंवको में गतिशत एमटी 
मास्टर सीड विषाणु में कम से कम प्रसमो प्रतिशत का पो पाई होना चाहिए । 

नियंत्रक समह में मे कुनकूट शावकों के 80 प्रतिशत निस्वामी विमेष 
प्रकार से बीमार हो जायेगे । यदि 80 प्रतिगा से अधिक टीकाकृत कुक्कुट 
शावको में कोई लमग या गरेक रोग के लक्षण प्रफट नहीं होते हो , सो 
सीए विषाण , को पर्याप्त मप से प्रभावशाली माना जाता है और वक्सिन 
उत्पादन के लिए उसका प्रयोग किया जायेगा । 

गोड मिण को वन भूण संतुफौरक कोश कोशिका परपर, 
फुभयूट भ्रूण संपुफोरफ या किमी अन्य ममुचित कोशिका कल्वर में 
( विशिष्ट रोगमनक मुफ्म एम . पी . एफ . गह ) में संचारित किया जाता 
है और जब उच्यतन संप्रग स्तर TT हो जाए तो मोगका एकाएक 
स्तर को निम्नलिखित संघटकों वाले गीन तनुशारकों में निलंबित कर 
दिया जाता है । 


- 


- 


- - 


कम से कम 25 फूट शायरो का प्रयोग जिनमे प्रत्येक की माय एक 
दिन की होगी , यो गम्ही में किया जाएगा । ये कुक्कुट मायक एक ही खोत 
के दाग और इनका भेष मक रोग के प्रति वरणगीन होगी उन्हें पथक 
परक ममूहों में रखा जाएगा । 

समूह 1. प्रत्येक कुक्कुट शावक , जितना क्मिन के एक डोम ( खुराक ) 
में शविष्ट हो उसके 10 गना जीवनक्षम विषाण से प्रतशीन मार्ग से 
मत भिम किार जाएंगे । 


[ भाग IIण्ड 


( i )] 


मारामाराज : असासारण 
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- - 


- - 


- - 


- 
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- - - - 


- 


- 


- - - - - 


एम . पी . जी . ए . स्थापीमारफ :- - 
0 . 218 एम - -मुकरोज 
0 (103५ गम . मोनोमीडियम पामफेटे 
0 . 0072 एम , पाईपोटणियम फामफेट 
एल . मोनोसोडियम ग्लुटेनेट 0 . 0049 एम . 
1 प्रतिशत बोषाहन एम्बुमिन (मभाजन ) 


___ . पर्याग . गोट पोक्म वैक्मिन ( जोषित ) तनुकत गोट पोषण 
बपिमन । 

2 परिभाषा गोट पोरम क्मिन शिम किन विनि मिमि है , 
मिमे गोट सायम के गदै में श्रीः गोट पोर विषाणु पानार या 
वृषण कोशिका सवर्धन हरा पालकर संपार किया जाता है । 


0 . 28 प्रतिशत ई . सी . टी . ए . (सिण निमवम द्वारा अनुर्वरित 
पौर 10° सें . मेख पर भडारिन (विषाणु को 2 मिनट के पराश्रवण 
बारा प्रति 30 सैकण्ड के पम्घाम रोकते १ए ) 100 एम . ए . पर 
फोशिका से मिर्मुक्त किया जाना है पौर. हिम 80 मे . ग्रेड पर अधि 
मानतः स्वतः शुष्कन में सुविधाजनक पायानन मैं हिमष्कित किया 
जाता है । प्रति एम्प्यूल वायल डोज को हिम शूष्कित उत्पाद का 
तत्स्थान पकाणक स्तरीय कोशिका में सक फारफ एकको ( पी एफ . 
यू . ) के निवन्धनों के अनुसार अनुमापित करने के पश्चात पाकलिन 
मिया जायेगा । 


3. विनिर्मिति -- रोग से मुक्त शावक के प्रारम्भिक वृषक वषण 
कोशिका कल्पर का प्रयोग किया जाता है । सं. विषाणु से संबोमित 
एकागकपर को 37° से . पर उम्मायि । मिया मामा है । इम मात्पर. 
से हिमाकरण पीर हिम इवण का मचल । सभण के पश्चात् 
हिमप्रवण में मन चक्रों में लेने हैं जब 80 प्रतिशत से अधिक कोशिकाएं 
सी पी . ई . दर्शित करता है । यह घोल 20 से . पर भण्डारित होने से 
पूर्व 10 मिनट तक 1000 मार . पी . एम . पर अपकेन्द्रण किया जाम 
है । मह 5 प्रमिशन तुरन एमिन जल पपषटनी और 111 प्रतिशत 
सपोज मिला देने के पश्चात् सिम किन किया जाता है । 


4 मानक :-- 
( क ) वर्णन :- कीगिका निर्मुमन हिमाकत एल पी ही . वैक्मिन 

मा रंग समान हप मे भूरा दिखाई पता है, और विनिदिष्ट 

तनकारी में प्रासानी से घुम जाने वाला है । 
( थ ) पहचान : ममुचित कोशिका कम्बर पसति में मरोपित की 

जाने पर यह पैभिमन टर्को को हर्पिम विवायु की विशिष्ट 
किस्म के कोशिका विकृति प्रभाव करेंगी । टी मी हपिम 
विषाणु के विशिष्ट प्रनि मं . रम कोशिका विकृति प्रभाव को 

निष्क्रिय कर देगी । 
( ग ) पाना अन्तर्वस्तु :- - माता अन्तर्वप्न एक प्रतिशत से अधिक 

नहीं होगी । 
( 4 ) अनवरता परीक्षण :-- "बिपाणु पंक्मिन " माधारण विनिबंध 

में विहित किए गए परीक्षण का अनुपालन करेगा । 
( छ ) सुरक्षा परीक्षण :- -कम से कम 25 कुपकट गायकों को जिन 

फी प्रायु एक दिन की हो , प्रबन्धक मार्ग से मिसन के फील्यु 
जोग के 10 गने से मन्तःक्षिण किया जाएगा । ऐम फाट 
शाषको को 21 दिन तक प्रत्येक दिन सप्रेक्षित किया जाएगा । 
घस अवधि के दौर में मरने वाले कुक्कुट शाषको फै। परंभा 
की जाएगी । म स्यु का कारण अवधारिम किया जाएगा और 
परिणाम को निम्नलिखित रूप में अधिभलिखिस किया 

जाएगा : - - 
( i) यदि कम से कम 20 कृपाट शावक भी संप्रेक्षण अवधि सक 

जीवित नहीं रहते , सब यह परीक्षण निर्णायक होगा । 
( ii ) यदि किसी रोग के षिक्षत और मत्यु के कारण संघ पश्मिन 

के फलस्वरूप हों तो वैमिसन प्रसन्तोषप्रद है । 
( प ) शमित परीक्षण : ममूने का अनुमापन कोशिका संवर्धन पद्धति 

में किया जाएगा । एक संसोधप्रद बंच में प्रति डोज निर्मुक्त 
किए जाने पर कम से कम 1500 प्लेक फार्मिग यूनिटम 
( पी . एफ . यू . ) होंगे और अवसान कालावधि के अन्त तक 

कम से कम 1000 पी . एफ . पू . बना रहेगा । 
5. लेबल लगाना :- - "विषाणु वैक्मिन विषयक सामान्य विनिमन्ध 
में यया अधिकथित लेबल लगाने की अपेक्षानों का अनुपालन क्रिया 
जाएगा । 

8. भंडारकरण - - मोर अवसान की तारीख : हिम शुकिस मुक्त एच . 
पी . टी . पिमन को छह माम के लिए 4 में , श्रेष्ठ पर भंगाग्नि निया 
जा सकता है । गोट पोनम वनिन ( जापित मोशिया गयपन ) 


4. मानक : 
( क ) वर्णन: - हल्का पीला रंग । 
( ख ) पढ़यान गोट पोम में गोट को मंग्क्षग प्रदान करता है । 
( ग ) पाना अन्तर्वस्तु : आमा मनवम्त 1 . 0 प्रतिशत स 

अधिक नहीं होगी । 
( घ ) सुरक्षा परीक्षण . 
( i ) प्रयोगणाला पशु : वृहे, 3 गिनी पिग, ३ बरगोश को 

क्रमश. वैमिलन के 0. 2 मि . लि . से प्रतिरपषित सरोपित 
और 0 . 5 मि . लि . ऊपर 1 . 0 मि . लि . से मयत्वक रूप 
में बक्सिन को 10भरी हुई खुराक मे संरोपित किया जाएगा । 
10 दिन पी मंप्रेक्षण अवधि के दौरान 3 मरोपित पशु मामान्य 

रग । 
( ii ) गोट .- - छान में प्राः माम की प्रायु को ग्रहणसील दी गीटी 

को उनके परचकीय क्षेत्र में प्रवत्वक मार्ग से रक्सिन की 
एक सौ र्फ रूस खुराक ग सरोपित किया जाएगा । 
सरोपिन पश प्रो में दो से तीन सी . एम एम . से अधिक 
स्थानीय अभिक्रिया विकसित नही होगी । इन पगी का 

संप्रेक्षण 10 दिन मक किया जाएगा । 
( अ ) अपना पक्ष - - “विषाणु, मेक्सिन " संबधी माधारण 

विनिबध के अधीन पणित अनुवरना परीक्षण का अनुपालन 

किया जाएगा । 
( च ) कोमिल। माचर में अनुमापन :-- मार निश्चित भनिन 

नमूनो की वो को गुमे मोशिहा संवर्धन में प्रत्येक जनुकरण 
के लिए 5 सब को प्रयोग करने हुए मंगेपित किया 
जाएगा । प्रमापन तीन बार किया जाएगा । 1000टी 
समाई . ई . 50 का प्रगोग फीर खुगक केम्प में किया 

जाता है । 
( छ ) शमिम परीक्षण : मान ग्रहणशील गोटो (जिनकी आयु 9 - 10 

माग को हो ) को फील्ड के 1/10 और मोन प्रणमीन 
गोटों (जिनकी आम 8- 10 मास का हो ) अषयमा नप में । 
फोल्ट खुराक में मरोपित किया जाता है । सरोपिन गोटी 
के माथ तीन प्रा . संबंध निर्ममण भी रखा जाता है । उनका 
14 दिनों तक संप्रेक्षण किया जाता है और उनके शरीर 
का तापमान प्रतिदिन अभिलिखिम किया जाता है । दफारस 
पश कोई सापीथ, स्थानीय या व्यापकीकृत अभिक्रिया मिशित 
नहीं करेंगे । मंक्रामणौसर 21 दिन में टीकापत और नियंत्रणों 
मी उय गोट पोम विषाणु के 10. 000टी मी . माई . टी . 
5 ) बारा अन्तग्मामी मारी में चुनौतीन दिया जाना है । 
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एम गोटों का तापमान 14 दिन की अवधि तक अभिलिखित 
किया जाता है । टीकाकृत गोटों में कोई स्थानीय या आप . 
फत अभिक्रिया विकमित नही होगी जब कि नियंत्रण गोटों 
मे उसमताप स्थानीय प्रतिनिया या 4 मामलों में व्यापी 
का प्रनिनिया भी विकसित होगी । 


5. लेवल लगाना : "विषाणु वंक्सीन " विषयक सामान्य विनिबंध 
मैं यथामभिषित सेबस लगाने की अपेक्षाभों का अनुपालन लिया 
भाएगा । 


( .) शक्ति परीक्षण : यह परीक्षण 4 परीक्षा ग्रहणशोर मेषी, 

अधिमानतः 1- 2 वर्ष के विदेशी नरल बोगम थैकगीन के 
3 मि लि . से प्रयतम्यक म्प में इसके उग में मंगेपित कर 

दिया जाता है । 
गरोषण के परमास टीयानुन भपा को तीन नियंत्रण के जिन्हें 
प्रत्येक को 0 . 1 मि . लि . उन विषाणुषों के साथ जिम में 200 संक्रामक 
डोज प्रविष्ट होते है, 15 दिन सक उनकी पूछ के मीचे प्रसंचर्मीय 
रूप से पेमेज कर दिया जाता है । मेषों का 10 दिनों तक संप्रेक्षण किया 
जाता है और उनकी स्वचा अभिक्रिया को अभिलिखित किया जाता 
है । वैक्सीन को प्रशक्ति सम्पन्न समसा जाता है , यदि सभी टीकात 
मेष उप्मीय था स्थानीय प्रत्येक अभिक्रिया प्रषित नहीं करते हैं । 
वैक्सीन तब भी मशक्त है यदि 3 टीकाकृत पशुभों में कोई मभित्रिया 
विकसित नहीं होती और एक भेष विफ्ण स्वचा अभिषिया पशिन 
करता है जबकि तीम नियंत्रकों में में कम से कम 2 में मंगपण के 
स्थल पर विशेष प्रकार की भेष पोक्रा अभित्रिया विषामित्र हो जाती है । 


6. भण्डारकरण और समामि की तारीख: ऐसी माशा की जाती है 
कि यह वनिमन अपनी शक्ति 12 मास तक बनाए रखेगी, यदि इसे 
-- - 15°से . से -- 20° से . भापक्रम पर और तीन मास तक यदि इसे 
2 से , 4 में . पर भगद्धारकृप्त रखा जाए । 
मेपोक्स चैक्सिन (निस) 
1. पर्याय :- - प्रारपिक जेल मेप पोक्म ( वैक्सीन ) । 

2. परिभाषा : -- मेष पोक्स वैक्सीन ऐमा उनक वैक्मिन है जो 
निम्न प्रारूपिक जैन द्वारा प्रभावित है । 


5. लेबल लगाना : “विवाण वैक्सीन " विषयक माधारण विनिमन्वों 
में समा अधिकाधिन लेबल लगाने की अपेक्षामों का अनुपालन किया 
जाएगा । 


१. महारफरण : वैक्सीन का भंडारकरण 4 में , में 5 में . ताप 
पर किया जाएगा । यह उपत ताप पर 12 माम तमा ठीया बना रहता है । 

मेप पोक्म क्सिन ( जीवित कोशिका करूपर ) 


१. विमिमिति :-.-- 8 -- 12 माम बी प्राय बाल स्वस्थ ग्रहणीत 
मेषों को कमी उन भेग पोक्म विपाण के 1300 सनकरण के 500 
मि . लि . से अपत्यक से मरोपित किया जाता है । सान से पाठ 

रोपीतर विन मी उदर का चर्म शोष महिम में लिया जाना है 
संक्रमित उत्सकों को उभय प्रतिरोधी फास्फेट में ( पी . एच . 7 . 4 - 7 . 6 ) 
में 10 प्रतिशत सान्द्रता में समागीकृत किया जा ॥ है जिसे विषाणु क 
निचोड़ने के पश्चात् मनुर्वरक जेल और बफर ( उभय प्रतिनीधी ) में 
निम्नलिखित अनुपात में मिला दिया जाता है :- - 

6 प्रतिशत एम्यूमिनियम हाइडोक्साइज जेन्न 50प्रतिणत 
फास्फेट बफरः ( पी एच 7 . 6 ) 

33 प्रतिशत 
10 प्रमिशन नितम्बन 

15 प्रतिशत 


1. पर्याय : मेष पोलस वैक्मिन ( जीवित ) क्षीण मेष पोषम 
क्सिन । 


2. परिभाषा : मेष पोम्स वैक्सिन हिम शुष्किप्त विनिमिति है 
जिसे मैमने के गुर्दे वृषण कोशिका कल्चर में क्षीण में विषाणु की 
शि से तैयार किया जाता है । 


सस्पष्चात् इसे प्ररूपित कर दिया जाता है और 20 - 25 में . 
10 . सें . पर परिवर्तनीय अवधि तक रखा जाता है । 


4. मानक 


3. विनिर्मिति - - रोग में मुक्त शायक के प्रारम्भिक वृक्षा/ घमण 
कोशिका माल्वर का प्रयोग किया जाता है सोच विषाणु में मंक्राभिन 
एफागुणकपरत को 37° से . पर उपमायिन किया जाना है । हम कल्पर 
से हिमीकरण और हिम प्रवण का मंचलन संक्रमण के पण्याम् 6 - 7 
हिमद्रवण में तीम चनों में सेते हैं जब 80 प्रतिशत में अधिक 
कोशिकाएं भी . पी . ई . पणित मारती है । यह पोन 20 सें , पर 
भण्डारित होने से पूर्ष 10 मिनट मक 1000 भार पी . एम . पर 
अपकेन्द्रण किया जाता है । यह फोन 5 प्रतिशत दृप वृमिन जान 
मपघटनी और 10 प्रतिशत मुकरोग मिला देने के पश्चात् हिम 
शुष्मित किया जाता है । 


( क ) निवरण यह भरा एवंम निलम्बन है । भंडारकरण की अवधि 

के दौरान जेल पदों में यैट जाता है । निलम्बन की जारी 
परत स्वच्छ हो जाती है । 


( 8 ) पहचान : यह माद मेष को मप पोषन के बिगड संरक्षण 

प्रदान करता है । 


( ग ) सुरक्षा परीक्षाण : यर दो श्वेत बृहों को वैक्सिन के 0 2 मि . 

लि . से एम गिनी पिग की 1 . 0 मि . लि . से और एक 
घरगोश का 30 मि . लि . मैक्मीन से सरोपित किया जाता 
है । इन पशुत्रों को 10 दिन के लिए रोग लक्षण रूप में 
मिल्मुल स्वस्थ रहना पाहिए । 


- ( प ) शानुर्वेरता परीक्षण · यह प्रायिका जीवाणविक माध्यम पर 

वैक्सीन का बीमागेपण करके किया जाता है । प्लेटों और 
उपभो को 10 दिन के लिए 37° में . पर उप्मायिन 
किया जाता है । यदि रोगजनक जीवाणु पाये जाने हैं , तो 

पसीन को प्रस्वीकृत पार जाता है जब यि प्ररोगाजमक 
जीवाणु को वैक्सीन सहित क्षेत्रीय उपयोग के लिए 
स्त्रीकार कर लिया जाता है । 


4. मान : 
( क ) वर्णन नाका पीला रंग । । 
( म ) पहचान यह उन्माद मध का मप पावरा मंरक्षण प्रदान 

भारना है । 
(ग ) माईता अन्तर्वस्तु आईना प्रम्प 1 . 0 प्रतिमन मे बधिर 

___ नहीं होनी चाहिए । 
( 1 ) सरक्षा परीक्षण : 
( 1 ) प्रयोगशाला पण छम- चहे , 3 गिनी सिंग, 3 खरगोग को 

फमश : प्रतिरपयुसित वैश्मिन में 0 2 मिलि. मे संरोपिन 
और 05मि .लि . ऊपर 10 मि . लि . से प्रयत्वक रूप से 
वैक्सिन की 10 भरी हई स्वराक से संगपित किया 
जाएगा । 10 दिन की मंप्रेक्षण सधि यो दोगन 
मंशेपित पश गामान्य रहेगें । 


( भाग 


- 3 


( 10 ] 


भारत का राजपम अगाधारण 


. 


शुर्वा कोशिकाओं ( जो शामिक 10 पंखेष पधिक रही हm) . 
से निर्मित कोशिका एकाशु परत सवर्धनों से कार्य परिणामित विचार 
को जो उसी बोज से संरोपित मोर एक साथ हो सलवनात होगा , 
उपर्युक्त परिणार्मों में स्थायी कार्य हिमणकिन लिया जाएगा । 


( 2 ) पहनशील मेघर्षों में से प्रत्येक को परमकमीय पोत में 

वैक्सीन की एक सौ फोल डोगो की प्रबत्वक रूप से संरोपिम 
किया जाता है । सरोपित मेषों में 2 से 3 सें . मी . की 

स्थानीय अभित्रिया से अधिक कुछ भी विकसित नहीं होगा । 
( क ) प्रमुर्वरता परीक्षण : विषाणु वैनसीन विषयक साधारण 

विनिबन्ध में गणित अनुर्वरता परीक्षण का पालन किया 

जाएगा । 
( 1 ) कोशिका कल्वर में प्रमुमापन : अनुरक्षण माध्यम मे पार 

पनिश्चित मयमित ममूनों को पुनर्गठित करके प्रत्येक 
तनुकरण के लिए पांच नलिकाओं का प्रयोग करते हुए , 
मैमने के गर्दे से सरोपित किया जाता है । अनुमापन तीन 
पार किया जाएगा । टी सी आई डी 50 की संगणना रोड 
मोर म्यएन्ध पति से की जाएगी । एक हजार टी सी बाई 
की 50 को एक फीट डोज के रूप में संगणित किया जाता 


( छ ) शक्ति परीक्षण · 8 - 10 मास की प्रायु के सीन ग्रहणशील मेपों 

को फील्ड डोज के 1/ 10वें अंश से और 3 ग्रहणशील भेषों 
का एका फील्ड डोज से अषत्वक हप से सरोपित किया 
जाता है । संरोपित मेषों के साथ तीन मंतःसंमंध नियंत्रण 
भेष भी रखे जाने है । इन पशुओं को 11 दिनों की अवधि 
के लिए संप्रेक्षण में रखा जाता है और उनका तापक्रम प्रतिदिन 
मभिलिखित किया जाता है । टीकाकृत पशु कोई सापीय 
स्पानीम भापकीकृत आभक्रिया दशिन मही करेगा । 21 दिन 
संक्रमणोतर काम में टीकाकृत सौर नियंत्रण पात्रों को 
अलर धर्मी । मार्ग मे उपभेष पाक्स विषाणु के 10, 000 
प्राई डी -50 से अभित्रियित किया जाता है । इम मेयों का 
तापक्रम 1 : दिम सक अभिलिस्थित किया जता है । टीकाकृत 
भेपों में स्थानीय या भापकीकृत मभित्रिया विकसित नहीं 
होनी चाहिए जबकि नियंत्रण भेष में उच्च उपर स्थानीयकृत 
अभिक्रिया या कुछ मामलों में भापकीकृत अभित्रिया भी 
विकसित हो सकती है । 


4 मानक : स्पिाण्विक पैसिंगन के साधारण मामों की घरेभा पाही 
पुरा करेगा । 
( क ) वर्णन : शुष्क हाने पीने रग बाली पश्यिों को पुतशीलम 

सेलाइन या उभय प्रतिरोध सलाइन मे परम्स फुल जाए । 
( ब ) पहचान : ( i) यह उग्र विषाणु या बकरे को पशुमहामारी 

विषाणु के पाश्रमण से पश भी की सुरक्षा करता है । 
( ii ) यह उक्त संवर्धन उन परलियो के अनुमापन योग्य है जो इस 

विषाणु की वृद्धि को संजलित करने को सक्षम है । इस परीक्षण 
को कम से कम सीन पृथक -पथक अवमरों पर विभिन्न पण मों 
से व्युत्पन्न कोशिका मवईनी का प्रयोग करसे हए किया 

जाएगा । 
( Iii ) विशिष्टतया परोक्षण समुचित निप्रभाषीकरण सौरभ का 

प्रयोग करके किया जाएगा । 
( ग ) अनुवरंता परीक्षण प्रत्येक बैच का परोक्षण जीवाणिक धोर 

कवकातिक मनुवरंता के लिए किया जाएगा सा कि 

विषाण, बक्मिन के लिए साधारण विनिबन्ध में दिया गया है । 
( 1 ) महानिकर परीक्षण · यह परीक्षण प्रकस पर कम में कम 

को गिनी पिशों में और सह ग्रहों में किया जाएगा । कम से 
कम दो सप्ताह तक इन पशुपों को संप्रेक्षणाधीन , किसी 

प्रतिक्रिया को परखने के लिए रमा जाएगा । 
( E ) सुरक्षा और प्रभावोत्पादकता परीक्षण : 4 से प्रध्यम एम्पली 

को यानिक्षिक # T से ली गई सम्मिलित पुर्नगठित अम्मतमों 
पा प्रयोग करके किया जाएगा । यह पंक्सिन कम से कम 
दो मे ग्रहणशील पश्मों में से प्राय क को उसे प्रतिरक्षा पर 
से मुक्त हो मवलक रूप में मन्तक्षेपित किया जाएगा जिसमें 
100 की सोग से मान मावा प्रविष्ट नहीं होगी पीर 
क्षी और पशुओं के ऐसे एक फी बोष ( शो 1000 
टी सी माई डी 50 के पावार पर एक फोल्नु डोजो ज्य 
में मालित हो ) का 1 बटा 10ो भाग प्रतियोपित 
किया जाएगा । इन पश प्रों को कम से कम दोषिमन न 
किए ग , पशुमों के गाय रखा जाएगा और तीन सप्ताह की 
अवधि के लिए संप्रेक्षणाधीन रखा जाएगा । पश्मिन 
सुरक्षा परीक्षण पग करके किया जाएगा यति धन पर भी 
में अप्रायिनः रोग लक्षण प्रतिक्रिया प्रगस नहीं माने । 


5. टेबल लगाना . “विषाणु वैक्सिन " के माधारण विनिबन्ध में यथा 
अधिकषित अपेक्षामों का अनुपालन करेगा । 


8 भण्डारकरण और ममाग्मि की तारीख : एमा प्राणी की जानी है 
क यदि वक्सिन का 50° में . से 20 में . ग्रेट पर मदारकृत किया 
जाता है तो 12 माम सक अपनी शक्ति र सकता है और म . में 
4° सें . ग्रेट पर तान माग तक अपना शक्ति बनाए सम्म गकतो है । 


उनका पर्धन पण महामारी दैमिन 
1. पर्याय : फोशिका वर्धन- शु महामारी बक्सिन । 


2. परिभाषा : उतक वन पण महामारा सीन जीवित सणोधित 
पश महामारी विषाण को हिमटिकन यिनिमिमि है जिसे उन्ना वर्धम में 
अमुकलित और समारित किया जा है । 


तीन सप्माम् के मन में मभी पार्टी पशुओं के और वो सहयामी 
गशुमों सहिम की उप नशे महामारी विषाणु के 10 पाईने 500 
यापन में मे पुनीनीकृत किया जाएगा । यह वैक्सिन समित / 
प्रभावोत्पादकता पराभण परा करेगा यदि सहवासी पशुषों में पशु 
महामारी पिकमित हो जाती है या सगी विमन मि गाल पर 
मामान्य रह जाते है । 


3. विनिर्मिति : गदी कोशिकाग्री के ( शो अथवा अन्य कोई गमुचित 
पश ) षो स्वस्थ पीर किमो विकृतिजन्य पतिनों में मक्न पण क 
तुर्वे से लिए गा हो , प्राथमिकः या हितार एकापरत संवर्धन या 
प्रयोग किया जाएगा | जय हिमोय मवर्धन म भंयाग किया जाएगा 
तो उनमें मूल प्राकृति और केन्द्रन प्रा बना देगा । पामहामारी 
विषाण का केवेटों विभेष ऐसेग , र १० वही में 100वी गभग 
के बीच का प्लोराइट फा विभेद का जिसे पूर्वी का पमु चिकित्सा 
अनुसंधान संगठम द्वारा घिमिन किया गया है, प्रयोग किया जाएगा । 
एक फाफ़ ( गोशाषक ) के पूर्व से या मिनः हा से अब बधित गो 
3362 GI / 89 - 2 


5 . लेबन्न लगाना : "विपाण्यक चषिमन विष यफ सामान्य विनिर्षा 
का अनुपालन किया जगा| एक लाट में प्रम्येक एमयूल में कम से 
मम 50 प्रनिगत समालो पर निम्नलिखित मुरित होगा . . . 

( 1 ) टी सी भार पी थक्मोन 
( 2 ) बैंग स . पर्ने सहित 
( 3) प्रयोग के साधारण अनुदेश 
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परम शुण का परीक्षण किया जाएगा संप्रमण से मुम 
श्रण वा समुचिन माध्यमों में 20 प्रतिशत घोल बनाया जाता है । 
घोल को एक डोग की मात्रा एम्पुलों के घायलों हिम शुक्किम विरित 
करके हिम शूमिस मार दिया जाता है । 


6 बजारलारण : यदि पिसन - 20 में . पीर " रों पर मंडारित 
की जाए तो माल बर्ग और 6 . मस थे। सिप अपना अगाान 
मनाए थी । 

नाथन : - -विस्टार क्मिन 
1 पर्याय कैनापन डिस्टम्पर मिसन जीवित (हिम मुष्कित ) 

? परिभाषा : यह एक हिम शुकित विनिर्मिति है जो या तो प्रेम 
चिकनगर्ण जिसमें प्रो हों और जो नाहन हिस्टम्पर विषाणु के 
विभेद में अनुमित हो , उत्तकों से, या कोशिका संवर्धन से गिसमें 
उपान्तरित विपाणु को संबंधित किया गया है, विनिर्मित किया जाता है । 


____ एम्पुलों को निर्यात में मीलबन्द किया जाता है या मीलवन्द करने 
के पूर्व पर शुष्क अनुर्वरक नादान में प्रमिक्रिमित किया जाता है । 
अनुकल्पतः विषाणु समुचित कोशिका संवर्धनों पर उगाए जा सकते हैं । 
कोशिकाएं घोल इनों सहित संकलित की जाती है । एम्पलों में 
एक छोज को मात्रा में वितरित की जाती है मौर.हिम शुष्कित कर दी जाती 


3 विनिर्मित : फनान लिस्टैम्पर चषिसन का विनिर्माग ऐसे 
कोशिका संवर्धन उप में , जो विषाणु बहन करना हो या संगमित 
कोमिको एलाटिस्फ शिल्ली पाला हो , किया जाता है । वैक्सीन की 
पिनिमिति के लिए केवल ऐसे स्टाफ बीज विषाणु का प्रयोग किया 
जाएगा जो एव सुरक्षित और प्रतिरक्षारणाधिक साबित हो चुका हो । 
फुस्फुट भूण में संचारित स्टाक मीट विषाणु की रोगजनकसा का 
परीक्षण फुक्कुट भश परीक्षण द्वारा किया जाएगा । विषाणु के एक 
पायतन के विनिविष्ट अनुवक उमानिस सीरम के 9 प्रायमन के 
साथ मिला दिया जाएगा । घोल को 9 में 11दिन की प्रायु वाले बीम 
कुमछुट झाण के ( एनपटोफ ) 0 . 1 मि . लि . ए . सी एम पर और 
( 0 . 1 मि . लि ) के मान संगपिन कर दिया जाएगा । 


भ्रूणीकृत अंगों को 7 दिनों तक प्रतिदिन बदिल किया जाएगा 
से भ्रूणी को जिभकी मत्ा 24 घंटों के दौरान होनी है को हटा 
दिया जाएगा । एमे भुण जिनको 24 घंटे के पश्चात मत्य हो जाती है 
उनके सी ए एम एम परीक्षण किए जागो । जब प्रावश्यक हो तो मुत्य का 
कारण अयधारित करने के लिए भ्रूण का सबकल्चर किया जाएगा । 
सगेपण के 7 दिन में परीक्षणों को परिणामिल करना होगा । 


4. मानक : 
( क ) यह शुष्क उपार है, गुलायो कोम किल्म की सामग्री है जो 

जल में शीना लनणील हो जाती है । 
( ब ) पह्वान : यह जरक अंगों के सो ए एम पो समित करता 

है । यह भारत रिस्टेम्पर प्रीिम के धारा मिनभावी 
कर दिया जाता है । ग्रहणशील फेरेतों या वादों में प्रविष्ट 
किए जाने के पश्याम कोई प्रावस्थाताफारित नहीं करता है 

कि उन्हें रोग के विर प्रतिरक्षित करता है । 
( ग ) मार्द्रता अन्तर्वस्तु . तैयार उत्पाद में पार्वता अन्तर्वस्तु 1 . 0 

प्रतिशत से अधिक नहीं होगी । 
( घ ) अनुर्वरता परीक्षण : अनवरता परीक्षण का अनुपालन उसी नीति 

से किया जाएगा जैमा कि “ विधाण वैक्सी " विषयक 

विनिबन्ध में वर्णित है । 
( 7 ) सुरक्षा परीक्षण : ( 1 ) चूहा सुरक्षा परीक्षण : पन बनाई गई 

वैक्सीन फा लेवल पर मिफारिश परीक्षण किया जाएगा । 
चार सप्ताह की प्रायु वाले भाउ बृहों की अन्त मस्तिष्कीय 
रीति से 0 , 03 प्रतियुशिा रीति से सरोपित किया जाएगा । 
दोनों समूहों को 7 दिन के लिए संप्रेक्षणाधीन रखा जाएगा 
यदि मप्रेक्षण अवधि के दौरान दोनो समूहों में से 2 या 
अधिना हो में अनुकूल प्रनिनिया, जो उत्पादों पर नागय 

है , दिखाई पथे तो वह मैच अमंतोषप्रद है । 
( 2 ) स्वान सरक्षा परीक्षण · दो घग्य ग्रहणशील पयानों को 8 दिनों 

मे 10 दिन के सीन के डोजों से, जो अनुसर सनकारी में 
पुन जनयोजित किए गए हों , विहित मार्ग से सरोपिम किया 
जाएगा और 21 दिन तक राक्षणाधीन रखा जाएगा । कोई 
भी श्वान शावक जिसे मंगेपित किया गया है, फिी 
सानीय या नियमित प्रतिक्रिया या प्रदर्शन नहीं करेगा । 


उत्तरजीवी भ्रण और उनके मी व एम एस की परीक्षा की जाती है । 
यदि अप्रमामान्य माप का प्रमत्मयता संगेपण के कारण हो तो सीड 
विषाणु प्रसन्नोन है । 


3 प्रतिरक्षाजनस्व परीक्षण 8 - 14 सप्ताह की माय के 13ग्रहणगील 
अक्टो ( दस मिसन किए गए और 3 निर्गबक ) का प्रयोग ग 
परीक्षण के लिए किया जाएगा । इन पशनों में से रक्स के नमनी ले 
लिए जाने है और केनाइन डिस्टम्पर के विरुस प्रतिरक्षको के लिए, 
पथक नमूनों का परीक्षण किया जाना है , दम इवानों को गिपाणु वी 
पर्य अवधाग्नि मात्रा में अमरनिन किया जाएगा और शेप पयानों का 
प्रयोग थपियन न किए गए नियंत्रको के रूप में किया जाएगा । इमकी 
डोज दिशाण अनुमाप पर आधारित होगी । कम से कम 21 दिन 
संथामणोत्तर काल मे धषिमन किए गए पीर नियंत्रक उग्र फेनानि 
टिम्टेम्पर. विषाणु को उगो लोग को अन्त. मांसपेशी स्प में प्रवेश कग 
दिया जाएगा और 21 दिनों नफ र पशुमो का प्रतिदिन संप्रेक्षण किया 
जागा, तोन नियनकों में से कम से कम दो की मन्य हो जानी चाहिए 

और शेष उत्तरजीविगो में फेनाइन सिस्टैम्पर के विशिष्ट लक्षण 
प्रदर्षित होने माहिए । 10 क्मिन किरा पशुगों में में कम से कम 
9 को जीवित रहना चाहिए और मप्रेक्षण को अधि के दौरान केनाइन 
लिस्टेम्पर फे कोई रोग लक्षण प्रकट नही होने चाहिए । स्टाक सीय 
विषाण का प्रतिरक्षाजनय के लिए पांच वर्ष में कम से कम एक बार 
परीक्षण किया जाना चाहिए, यदि भंडारण की पमधित शों के अधीन 

से रखा गया हो । स्थास्था ममूह में से पाठ दिन को प्राय घाले 
कुक्नट भ्रणों को उनके क्रोयोएलेस्टाएक झिल्मी पर जीवाण्विक स्प रो 
अनुवर, विषाण , विभेद अनुकलित अण्हे के निलंबन से संपरोपित किया 
जाता है । पांच दिनों के प्रक्ष्मायन के पश्चात् संक्रमिन मिम्मी और 
भ्रूणों की छटाई की जाती है । शीवाणिय अनुवरसा के लिए पृथक 


( म ) शक्ति परीक्षण · विषाणु अनुमापन . नयार उत्पादों के अन्तिम 

नमूनो को विषाणु अनुमापन माग परीक्षित किया जाएगा 

और अपमान अवधि के भी , किसी ममय परीक्षण किए 
जाने पर इममें प्रति लोग 103 0 आई भी 50 से कम नहीं 
होना चाहिए । 


( 2 ) यह स्थानो पर किया जाएगा । निष्प्रभावी करने वाले 

निम्टेम्पर उदासीन एंटीबायोटिक से रहित 8 -- 14 सप्ताह 
की आयु के दो स्वस्थ ग्रहणशील भवानी में से को एक यमीन 
के डोज के प्रमत्व रूप से अन्त क्षिप्त विमा नाएगा । 
यक्सीन दिए जाने के पश्चात् 14 दिनों तक प्रत्येक श्वान 
से सीरम नमूने इकट्ठे किए जाएंगे जिनमे 1 : 100 के 

सनुकरण में विशिष्ट नि प्रभावी उपासीम एटिबायोटिक होंगे ! 
5 लेवा लगाना,- - "विमाण, पर्सीम " विषयक साधारण चिनियन्ध 
में अधिकथिस लेकर लगाम की पेक्षायों की अनपालाम करेगा । 


[ भाग - खण्ड ( i) ] 


भारत का राजपामाधारण 


6 भंडार करण और समाप्ति की तारीन - - हिमपानि उत्पादों के लिए 
समाप्ति की तारीख एक वर्ष की होगी जब उसका - 20° से . पर 
भण्डारपारण लिया जाए । पक्षी संजानना एवमती शीम सीन ( जी मित ) 


विषाणु निरोग होने के लिए 90 अतिगत निमाणी वा महरालाक 
साबित होना चाहिए । यदि 90 प्रतिशत रोग विषाणु से मुगिन के लिए 
मकारात्मक हो तो स्टेक संस अमनीष पर है । स्टा म बियाणु की 
परीक्षा प्रतिरक्षासमों के लिए 5 वर्ष में एक बार की जानी चाहिए, 
यदि इस एनसनीशोथ विषाण भण्डारण को मानक सतों के अधीन रमा 
गया है । 


1. पर्याय पक्षी संक्रामक श्वनी शोव वर्सन ( जीवित ) हिमशुष्मित । 

परिभाषा.- - यह निम्न उग्रता वाले पक्षी संक्रामक व्यसनीय विषाणु 
का हिमशफिर उत्पाद है जिसे भ्रूणीकृत मुर्गी के मंझे में उत्पन्न मिया 
जाता है या कोशिका संवर्धनों में कपित किया जाता है । 


3. यिनिमिसी.- - केवल ऐसे रटाक सीड विषाणु का प्रयोग किया 
जाएगा जो शुद्ध सुरक्षित और प्रातरक्षाजम्य जन्य हो । स्टाफ सी के प्रत्येक 
लाट का परीक्षण रोगजनकता के लिए निम्नलिखित विधि से कुपकट भ्रूण 
सरोपण परीक्षण द्वारा किया जाएगा । 


___ -1. मनिषा. - - ( क ) विवरण मन का रण में मरज ही घुल जाने वाला 
यह भूरा सकेद उत्पाद है । 

( ख ) पहचान (i ) फिल्ड प्रयोग के लिए अनुदेनों के अनुसार गपूल 
की अन्तर्वस्तुएं निलम्बिन कर दी जाती है । 9 - 11 दिन यो प्रायु वाले 
कुक्कुट पूणों के एलान्टायिक यौषिटी में ऐसे निलम्बन का 0. 2 मि . लि . 
संरोपित किया जाएगा और इन्हें मात दिनों तक उरमायित किया जाएगा । 
उल्मायन अवधि के अन्त में इन भूणो में सफामक श्वसनीय पाष के विशिष्ट 
विक्षस देख जाएंगे । एलान्टोषिक द्वर कुक्कुट पार यी सी को भलिष्ट नहीं 
करेगा । 


(ii ) पक्षी संक्रामक श्यमनीय गाय विषाणु के विशिष्ट अति 
सीरम वैषमीन विषाणु, कोनिभार कर. ६ग । 

( ग ) मता . अन्नस्तु. -- बार जना में प्रस्तु 1 . 0 
प्रामात से अधिक नहीं होगी । 

( घ ) अनरसा या परीक्षणः- - "विषाण्विक यमीन " विषयक साधारण 
यिनिबन्ध के अधीन गणित एप में मरना के संबंध में परोक्षण का 
अ पालन किया जाएगा । 


( क ) सुरक्षा परीक्षण:- - एक ही नान , जब में लिए गए 5- 10 दिन 
मी प्राय पाले दस स्वरग ग्रहणणास कुट शावकों को विहित मार्ग से 
यकीन के दम फोर जीजी सेक्सॉन किया जागा पीर माय है । उसी 
बंध से पांच पुकुट शवको को बनीन न किए गए निमंत्रणों के रूप 
रणा जाएगा तया वासनेशन के पश्वास, 21 दिनों के लिए मप्रक्षणापोग 
रखा जाएगा । प्रयोग किए गए एक से अधिक मुक्कुट पाक में न तो तभी 
प्रयमनी लक्षण प्रकट होंगे , पीर न है। मृत्यु घटिस होगी । पंक्मिन न फिर 
गए नियंत्रणों में से काई कुपाट शाधक निमा राग नाग का माद नहा 


म विषाणु के एक लाट फो मगर उमानिष्कृत विशिष्ट प्रतिसीरम के 
9 श्रायतनों के माथ मिशभावी करने के लिए मिला दिया जाएगा और 
विषाण, वैसीन सीरम घोल को 9- 11 दिन की प्रायु कम से कम 
20 पूर्णतः प्रहणशील कुमफूट भ्रूणों में से प्रत्येक में अलानटांचक मैक में 
सी ए एम मि लि . पर और 0 . 1 मि . लि . पर ) संरोपित किया जाएगा । 
मात दिनो तक अंको को निय कठिन किया गाता है । प्रथम 24 घंटों 
के दौरान घटित होने वाली मृत्यु पर ध्यान नहीं दिया जाएगा । किन्तु 
मान्यता वाले परीक्षण के लिए संरोपोन्तर 24 घंटे की अवधि में कम 
से कम 18 जीवनकक्ष में भ्रूण जीवित रखेंगे । 24 घंटों के पश्चात, मरने 
आले सभी भ्रूणो भीर भूगों से सी ए एम को परीक्षा की जाएगी । यदि 
भावश्यक हो तो मृत्यु का कारण प्रवधारित करने के लिए भ्रूण उप संवर्वन 
सब कल्पर किया जाएगा । उस परीक्षण का संरोपणान्तर 7 दिन किया 
आएगा पीर जीवित बणी की जिनमें सी ए एम भी सम्मिलित है परीक्षा 
की जाएगी । यदि स्टाक सीड विषाणु पर मृत्यु और/ या प्रगहनना घटित 
। ता लाट प्रमंतोषजनक होगा । 

स्टाक सीउ विषाणु के प्रत्येक लाट की प्रतिरक्षागनी के लिए निम्न 
लिखित रूप में परीक्षा की जाएगी । 

श्वसनी शोध के प्रति ग्रहणशील एक ही मायु और बोस के कुक्कुटों का प्रयोग 
किया जाएगा । लेबल पर लिबिस लाग , करने की पति के लिए और प्रत्येक 
सीरी टाइप के लिए जिमके विरत सुरक्षा का दावा किया जाए 20 
सूयकूटों का प्रयोग पसीनेम के रूप में किया जाएगा । प्रत्येक ऐसी 
सीरोटाइप के लिए ,जिनके लिए संरक्षण का दावा किया जाए. दस प्रतिषित 
फषकुटों को बसानेटेड न किए गए नियंत्रण के रूप में रखा जाएगा । 
बासीनेशन के पश्चात वर्सी 21मे 28 दिनों के दौरान सभी वैक्सीनेट्स और नियंत्रण 
को उग्र एवमनीकीय विषाणु के पक्ष बन्द छारा अभिक्रियित किया जाएगा । 
प्रत्येक एसे सीरोटाप के लिए जिसके विरुख सुरक्षा का दावा किया जाए 
घसीनेट्स और नियंत्रणों का पृथक सेट प्रयोग किया जाएगा । अभिक्रियित 
विषाण, का अनुमापन कम से कम 100 प्राई ई / 50 प्रति मि . लि , 
होगा - - प्रत्येक पसीनेटेड नियंत्रणों से उत्तर अभिक्रिमा के पांच दिनों में 
एक बार श्वास प्रणाली से स्वंयलिया जाएगा । प्रत्येक स्वंय को एक ऐसो 
परखनली में रखा जाएगा जिसमें तीम मि . लि . ट्रिप्पोल फास्फेट नाथ 
और एंटिबायोटिक है । परखनालययों और सर्वयों का भंवर में पूरा-पूरा 
परिभ्रमित किया जाएगा और अटे के सरोपण सक 40° सें . पर अंथे 
के सरोपित तक लंबित रहने तक भण्डारित कर दिया जाएगा । प्रत्येक 
फुक्कुट स्वर्ष के लिए कम से कम 9 से 11 दिन की प्रायु वाले 
पांच वृक्कुट भ्रूणों को इलास्टोदक के झम्टिी में प्रत्येक परखनली से श्रीध 
की 0 . 2 मि . लि . से सरोपित किया जाएगा । संरोपणन्तिर काल में 
तीसरे दिन सभी उत्तरजीवित भणी का प्रयोग माकलन करने में किया 
जाएगा । श्वासनली स्वंयविषाणु से म.मित्त के लिए सकारात्मक हो जाएगा 
जब भणों में से कोई विशिष्ट संत्रामक एकमनीयणीय विषाणु को विक्षत 
जमे स्टाटग, कलिंग गुद के यूरेट फरमाउन या मृत्य सरोपामार अवधि 
ये 4 . 7 दिन में पौरान पदिम हो जाए । 


( च ) शमिल परीक्षण: हिम शुकिस उत्पाद का न्यूनतम पिपाणविक 
अन्तर्वस्तु प्रति पक्षी 10 पाई 50 से कम नहीं होगी पैक्सीन की विषाणु 
अन्तर्वास्तु नीचे लिखे रूप में प्रमाणिन को जाएग: । 


हिम शुकित वस्तु का क्रमिक यसबार अनुकरण ट्रिप्टोम फारकट ग्रुप में तैयार 
किया जाएगा । 9- 10 दिन का प्राय वासे तीन में पाच पूर्णाकृत अंडी 
फो प्रत्येक सनुकरण के 0 . 1 मि . लि . से एलान्टोयिक कविटी में सरोपिन 
किया जाएगा और सान दिनों तक नित्य संरक्षणाहीन रखा जाएगा । प्रथम 
24 घंटे के दोगन घटिन मृत्यु वाले मामलों को छोड़ दिया जाएगा । शेष 
जीवित भ्रूणों की परीक्षा संक्रमण के साक्ष्य के रूप में , पर जाएगी और 
ईमाई डी 50 का माकलन रोड और मगच पद्धति से पो रमन और कार्मर 
पद्धति में किया जाएगा । 


5. लबल लगाना:- -विषाणु सीन विषक -विनिबन्ध में अधिकथित 
रूप में लेबरा लगाने की अपेक्षाएं पूरी मी जाय । 


6. भण्डारण और ममाप्ति की तारीबः-- छह मास के लिए 10 स . 
पर भण्डारण किया जाएगा । 


मं . एकम 11013 /3/82 एम . एस . एंट पी . एफ . ए .] 

पिनीता राग, मंयुक्त समिव 
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37. 67 . 477 .F . 813 (9 ) TFT 27 7-88 
38 7 . 7 . 19 . 944 (1 ) France 21- 9-88 
39. 51.41.FT. 43 ( 7 ) TV 20 - 1- 89 ( FETA ) 
10. 71. .fi + 1(9 ) RT 20-1-89 (F1F298 ) 
41. WiFit .fr 100 ( 1 ) 4 11. 2-89 (after ) 
42 77. Fr. fr. 113 ( 7 ) 777€ 12• 1-89 


44. 
fa # T . 

SE ATA F4A, 1945, 1:5 79 74 990 
संघोषित रूप में स्वारस्य और परिवार कल्याण (म्याथ्य विभाग ) के 
अकान में , जिसमें भीषधि पीर प्रसाधन सामसी अधिनियम भीर नियम 
(पीसीपी एस / 61 ) भी सम्मिलित है, प्रताविष्ट हैं । तत्पश्चात् उक्त नियमों 
para 7049 h II , 5 ( 3 ) (i) # irfat I fiya 
भाषिभूचनापौ गारा संशोधित किए गए है :--- 
1. 61 .41. F . 1941 artit C- 10- 79 
2. GT . T .F . 1242 017 €- 10- 70 
8. 61. 1. , 1243 774T 6- 10-79 
4. 9 . . . 1281 071 A 13-10-89 
8. .97.Fr. 430 artie 18-4-80 
4 . ET . FT . FT . 779 TV 26 -7 - 90 
7. # 1 .47 . FT 540 ( * ) 771€ 22-9- 80 
8 . # 1 . 01.F . 680 (* ) ter 5- 12- 80 
O . K . HT . 681 (* ) 717 5- 12-80 
10 . 1.9T.F 682 (* ) 5- 12- 80 
11. 6 . . 27 (9 ) AT 17- 1-81 
12. Fil.41.ft. 478 ( " ) 6- 8- 81 
13. . T . T. 62 ( ) citie 15- 2-82 
14. 11. FT . Fe 462 ( ) Fit 22-6 -82 
13. 67. 47.f4 . 510 (a ) itie 26- 7-82 
10. 7 . 57. ft . 13 ( ) itie 26- 7-82 
17. W. Fift, 318 ( * ) ATEIT 1-5- 84 
18 61. 77 .44 . 331(37 ) Ttlar 8-5-84 
10 . TI . FT.f4 . 460 ( # ) Aria 20- 6 -8 1 
20. 671 .97 .fl. 487 ( # ) artiu 2-7- 84 
01. 17 . 7 .17, 89( )ATIB 16-2-85 
02. 47. 77 .fr. 738 (T ) 7+ 12 10-10-83 
28. .# 1. fr , 17 ( ) are 7- 1- 84 
94 FT .P . 1049 ( 0 ) TIU 29 8-86 
18. 87 . FT .FA . 1080 ( 5 ) Ti 5- 8- 86 
26. . 7.fr . 1115 ( # ) ETTIU 30- 9-86 
27. 87.47.Fr. 71 (H ) 14 30-1-87 
26. ET. FT. FT . 570 (9 ) riu 12-6- 1987 
29. 1. 9T. FAT 626 ( ) Tetor 2- 7-87 
30 7 .47.FT. 792 ( ) CIE 17- 9-5 7 
31. 47. 47. for. 371 (* ) ATCI 2 1- 3- 88 
82. 17 . 97. . 675 (a )Atle 2-6 -88 
33. 87. 47. F . 676 ( ) trta 2-6 -8S 
34. 61 .47 .14 . 677 ( ) Arti 2- 6- 98 
86. 17. 1.F . 681 (r ) TT 6-6-1988 
6. 97.77.ft . 735 ( ) TTT 24- te 88 


MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY 

WELFARE 
(Department of Health ) 

NOTIFICATION 
New Delhi, the 20th November, 1989 
G .S .R . 1017 (E ) .- - The following draft of certain 
rules further to amend the Drugs and Cosmetics 
Rules, 1945 , which the Cootrol Government pro 
poses to make in cxercise of the powers confer 
red by sections 12 and 33 of the Drugs and Cos 
metics Act, 1940 (23 of 1940 ) , after consulta 
tion with the Drugs Technical Advisory Board , is 
hereby published , as required by the said sections, 
for thc information of all persons likely to be 
affected thereby; and notice is hereby given that 
the said rules will be taken into consideration on 
or after the expiry of a period of thirty days from 
the date on which the copies of the Official Gazette 
in which this notification is published are made 
available to the public. 

Any objections or suggestions which may be 
received from any person with respect to the said 
draſt rules before the expiry of the aforesaid 
period of thirty days will be considercd by the 
Central Government. Objections or suggestions, if 
any, may be sent to the Secretary to the Govern 
ment of India , Ministry of Health and Family 
Welfare , New Delhi. 


DRAFT RULES 
1 . These rulcs may called the Drugs and 
Cosmetics ( Amendment) Rules, 1988 . 

2 . In the Drugs and Cosmetics Rules, 1945, in 
Schedulc F ( 1) art-I, 


(1 ) Under he heading " ( A ) Provision Applicable 
to the production of bacterial Vaccines 
(a ) In paragraph 3 , after entry 6 , the follow 

ing cntrics shall be inserted , namely : 

7. Multi - Component Clostridial Vacciuc. 
8 . Hemorrhagic Septicamia Vaccinc Alum Tre 
ated " ; 
(b ) Under he monograph , " Anthrax Sporo 

Vaccinc (Living ) " , 
(i) in para 4 , for standard ( g ) , the following 
shall be Substituted , namely : 
" ( Q) Viable Cound the Vaccine wlien 

plated on suitable media should show 
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10 million viable spores per 
cose and 5 million spores per 
dose ." 


cattle 
sheep 


day after 2nd inoculation for collection of 
serum for 3 $ sessing the antitoxin titro 
against cach antigen incorporated in the 
vaccinc. The post-inoculation serum 
should contain mot Icss than 2 ju of 
epsilon and bota antituxins of CI. perfiin 
gens and 2 . 5 i. u . of CI, scpticum anti 
toxin and + 1, 1. OP CI. Ociem t ong anti 
toxin . 


(ii) for para 6 , the following shall be substituteri 
panely - 

(6 ) Papiry date:-- The date of expiryol 

the potency of the vaccins olall be not 
more than two years from the date of 
manufacture if stored at 4°C and six 

menths, if stored at room temperatur : ; 
(c ) the tollowing monograph and entries shall 

be inserted at the end , namely : 
Multicomponent Clostridial Vaccinc 


5 . Labelling and storage. - - Shuli comply with the 


down in the general nonograph on " Bacterial Vac 
cine" , 


6 . Expiry date . The expiry date of potency of 
vaccine shall not be more than 6 months from the 
date of manufacture , 


Hemorrhagic Septicaemia Vaccinc- Alum Treated 

1. Synonyms.- - Pasteurella multocida (Yersinia 
Multocida ) vaccinc - Alun treated . 

2 . Definition .- -- The vaccine is a formalised cul 
ture of a virulent strain of Pasteurella multocida in 
nutrient broth treated with potass alum 


3. Preparation . - A highly potent strain of Pas 
teurella multovida type I in phase I is grown on 
nutrient broth at 37°C . The pure growth is killed 
by the addition of a solution of formalin I. P . in 
suitable concentration . ( 0 . 5 per cent). This is tre 
ated with potassium aluin I.P . to give a liial con 
centration of 1 per cent, 


4 . Standard 


(u ) Description . It is a white suspension 

containing dead bacteria and alum . 


1 . Synonyms. - Combined an culture of Clostri 
dium perfringens type C and D , Cl, septicum and 
CI Oedemaliens. 

2 . Definition . It consists of four highly antigenic 
components containing the toxoids o CI, perfrin 
gens type D , Cl. Perfringens type C , CI Ocdema 
tiens and Cl. Scpticum which are prepared in dou 
ble strength and then combined in such a propor 
tion that would invokc adequate anti- toxin response 
in the vaccinated sheep against each antigen incor 
porated in the vaccine 

3 . Preparation . The above strains are growni 
separately in suitable liquid media under conditions 
which ensure maximum toxim production . The cul 
tures are checked for purity and toxicity in mice. 
Solution of formaldehyde , I.P ., of analytical grade 
is added to a 0 , 5 per cent final concentration and 
formalised cultures aro kept at 37°C till the pro 
duct is sterilised and atoxic . The formalised ana 
cultures are pooled , precipitated by the addition of 
Aluminium chloride , 20 per cent solution in dis 
tilled water to have a final concentration of the 
Chemical to 10 per cent and PH adjusted to 6 . 0 . 
The sedimented toxoid is reconstituted to its hall 
the original volume in normal saline, 
4 . Standards : 
(a ) Description . - It is 1 whitishı liquid when 

shaken thoroughly to contained killed bac 

teria and toxoid in suspension . 
(b ) Identification . - Wben injected into sus 

ceptible animals it stimulates the produc 
tion of epsilon and beta antitoxins against 
CI. perfringens typc D and C and also 
antitoxins against CI. Septicum and losin 

of Cl. Oedematiens. 
(c ) Sterility test . - Complies with the test of 

stcrility described in general monographi 

on " Bacterial Vaccine ” . 
( d ) Safcty test.- - Four sheep cach are inocul 

ated with 10 ml, SC of the product and 
these are observed for 7 days durmg 
which period the animals shall not show 

any local or systemic reaction . 
( 0 ) Potcacy test. right sheep eachi are in 

oculated with 2 doses of vaccine SC at 
an interval of 21 days and bled on 10th 


Identification . 
anipals against 
cida . 


It protects susceptible 
infection with P . inulto 


(c ) Sterility test .- - Complies with the test for 

sterility described under the general 

monograph on “ Bacteriul Vuccines" . 
(d ) Safety lest. Four healthy rabbits cach 

weighing 1 to 1. 5 kg . arc inoculated sub 
cutaneously each with 5 ml. of the pro 
duct. These shall be no untoward reaction 
during the period of observation for 7 
days except slighit local swelling. Alter 
natively two rabbits and six micc njay be 
employed . The dose for mice will be 

0 . 5 ml. 
5 . Labelling and StorageShall coniply with 
the requirements of labelling and storage as laid 
down in the general monographi as “ Bacterial Vac 
cine " . 

6 . Expiry date . The date of expiry of potency 
of the vaccine shall be not more than six months 
from the data of manut.icture . 
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This group serves to indicate wliether 
the product is free from the virus of 
infectious laryngotracheitis and similar 
discascs" . 


(f ) under the monograph " Ranikhet Disease 

Vaccine (Living ) " , in paragraph 4 , in 
sub - paragraph ( C ) , the word " Coryza " 
occurring in the third paiagraph shall be 
omitted and after the said third paragraph 

tlic following shall be inserted namely : 
" Three of the test birds are injccted intra 

nasally with 0 .2 in . of the vaccine to 
be tested . This group serves to indicate 
whether the product is free from virus 
of Coryza and similar diseases" . 


(g ) under the monograph " Ranikhct Discase 

Vaccine F Strain (Living ) " , in paragraph 
4 , 111 sub - pargraph ( c ) , for the figures 
" 0 . 1 " , the figures " 1 . 0 " shall be substi 
tuted ; 


(2 ) Under the heading " ( B ) Provisions Applic 
able to the Production of Viral Vaccines" . 
(a ) in paragraph 3 , after cntry (xi) , thc fol 

lowing shall be inserted , namely : 
(xii) Foot and Mouth Discase Vaczinc 

(Inactivated ) ; 
(xiii) Canine Hapatitis Vaccinc (Living) " ; 
(b ) for paragraph 4 , the following shall be 

substituted , namely 
* 4 . Records. — The sced virus used in the 

preparation of vaccine shall, bcfore being 
used for preparing a batch , bc thoro 
ughly tested for purity, safety , sterility 
and antigenicity by the generally ac 
cepted tests applicable to a particular 
virus . It shall not be more than five 
passages away from the stock seed vir 
us , unless othewise prescribed for a 
particulai virus. The stock sced virus 
shall be maintaincd by seed - lot-system 
at specified rassage level and tested 
for bacterial, mycoplasmal and exter 
neous viral contamination . The perma 
nient record which the licencee is 10 
quired to keep shall include a record 
of the origin , properties and character 
jutics of the sced virus from which the 

vaccincs are made " ; 
(c ) in paragraph 7 , after sub -paragraph ( ii ) , 

the following shall be inserted , namely : 
" ( iii ) The poultry birds from which eggs 

and cell culture for production of vac 
cines are obtained should be housed in 
a manner so as to keep then free from 
extraneous infection and shall be scrc 
ened at frequent intervals for common 
bacterial, mycoplasinal and viral infec 
tionis. The record of the tests and their 
results shall be maintained by the 

manufacturcis . 
( d ) under the monograph " Fowl Pox Vaccinj 

Chick Embryo Virus (Living) " , in 

paragraph 3 , for the words : -- 
" Twelve to thirtcen day , old embryos arc 

injected membrance (stock seed vir 
us) " , the following shall be substituted , 

namely - 
" Twelve to thirteen days old umbiyos 240 

injected with a suitable dilution of the 
suspension of thic infected members 
(seed virus ) of chick enıbryo adopted 

fowl pox virus ; 
(e ) Under the monograph “ Fowl Pox Vac 

cinc Pigeon Pox virus (Living ) " , in para 
graph 4 , in sub -paragraph (c), after the 
Second paragraphs, the following shall be 
insertçi, namely :- -- 


(h ) the following monograph and entries 

shall be inserted at the end namely : 
Foot and Mouth Discase Vaccine ( Inactivated ) 

1 . Synonym . Inactivated Tissuc culture mono or 
polyvalent Foot and Mouth Disease Vaccine , 

12 . Definition . Foot and Mouth Discasc Vaccinc 
is a liquicl product or preparation containing onc 
or more types of foot and mouth descase virus which 
have been inactivated in such a way that its immu 
nogenic property is maintained . It may also contain 
an adjuvant. The vaccine is described as monovau 
lent, bivalent, trivalent or polyvalent depending on 
the number of types of virus used . 

3. Picparation . The virus is propagated in suit 
able cell culturc . The cell culture is infccted with 
an appropriate incolumn of virus and incubated 
at a suitable tenperature ture for multiplication of 
virus. The virus is harvested and cellular debris re 
moved by filteration , Inactivation is carricd out by 
a suitable agent such as formaldehyde solution or 
an aziridine compound . Thic adjuvant may be alu 
minium hydroxide and or saponin . In case of inac 
tivated gel vaccine the outigen is concentrated by 
sedimentation at + 4°C . For preparing a ployva 
lent vaccine, monovalent antigens are mixed in 
appropriate quantities to give thc Gual misluic 
whicl is tlic formulated va cinc. 
4. Standards : 
(a ) Description . Aluminium hydroxide gel 

vaccines settles down to variable degree 

on storage leaving the supernatenit clear. 
( b ) Identification . It protects cattle against 

Foot and Moutlı Discasc due to homo 
Tugong type suhtype of virus. 


Thirte of the tout biidu alu injected i n 

Heally with 0 .2 ml. ot 10 tine, uſ the 
field dose of the vaccine under test. 


and Swedens 1650. It shall comply with the 

tests fur sterility ai picscribed under the 
gcncial monograph of viral vaccines" . 
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Safety teste cattle mountave not been infectioli 


( d ) Safety tost : The test is carried out on fully 

{usceptible catt ! not less than 12 montı 
of age and which have not been sensitzect 
either by vaccination or preivous infection . 
Inoculate 3 susceptible cattles each with 
2 ml of finisized product at multiple sites 
on tongue by intradermal route and ob 
scrvc for 4 days. The same animals are 
inoculated on 4th day with 3 cattlc doses 
subcutaneously and are observed for a fur 
ther period of 6 days. The animals should 
not develop any signs of FMD and re 

main normal. 
( e ) Potency test : Each batch of the vaccine 

is to be tested in susceptible cattle of not 
less than 15 months of age . The potency 

test in cattle can be donc either by 
(i) PD50 method · The vaccinc shall be 

tested by tlic determination of PD50 in 
susceptiblc catile by challenging animals 
vaccinated with appropriate dilution of 
the vaccine made in adjuvanted or 1101 
adjuvanted dilucnt as appropriate . A mini 
mum of 5 animals should bc uscd per 
dilution and 2 unvaccinated animals to 
be included as controls to the challenge . 
All animals are piecdle challenged with 
10 ,000 ID50 of tlo homogolous strain 
of virus hy inoculation on the tongue on 
the 21st day of post-vaccination . 

The control animals are to be similarly 
challenged , Animals are observed for 10 
days for the development of lesions. Un 
protected animals shown generaliscit 
lesions due to FDM . Control animals 
inust show generalised lesions . From the 
number of animals protected in each 
group the PD50 content of the vaccine 
is calculated . The vaccine passed the test 
if an observed PD50 value of 3 or greater 

is obtained in the test. 
( ii) Percentage protection method in which 

groups oſ tcu healthy susceptible cattle 
are cach injected subcutancously with 
the vaccinating dose and 14 - 21 days 
later the cattle are challenged by jura 
dedmal injection into threc scparatc sites 
on the tongue with 10 ,000 ĮD50 of the 
strain of virus used in the preparation 
of the vaccine . The vaccine con le 
passed if atleast seven out of the ten in 
the group are protected against the deve 
lonment of generalised infection whereas 
all the controls should react by developing 
primary and secondary le: jous obscrve 

able in the mouth and the fict. 
For other reasons and if cattle testing is not poc. 
sible then the potency of the vaccine may be 74 
sessed in guineapigs either by Lucam " C " index or 
PD50 method by challenging those which have 
been previously vaccinated , provided that a cor 
relation has hcen established between guiseanig 
challenge test and cattle challenge results . 

The estimation of serum neutralizing antibody 
titre in cattle may be considered as a supportive 


to : 10 evaluate potency of vaccine. 

llowever, potency testing of vaccines in cattle , 
of batches whenever by other accepted methods of 
testing is in doubt or atleast one out of every five 
batches, be undertaken . 

5 . Labclling : It is labelled as described under the 
requirements of " Labelling " as laid down in the 
general monograph , with the additional requirc 
ments that the label on the container states the virus 
types used in the preparation , 

6 . Storage : It should be protected from light and 
stored between 4°C to 8°C . Under these condi 
tions it may bc cxpected to retain its potency for 
not less than 12 months. Freezing of aluminium 
hydroxide vaccino must be avoided . The frozen 
product will no be fit for use. 
Canine Hepatitis Vaccinc (Living ) 

1. Synonyms.--- Infectious Canine Hepatitis Vaca 
cine (Living ) , Canine Hepatitis Cell Culture Vuc 
cinc, 

2 . Definition . - Canine Hepatitis Vaccine (Liv 
ing ) is a freeze dried preparation of tissue culturo 
fluid containing the cell culture adopted canine 
hepatitis virus . 

3. Preparation . Canine hepatitis vacinec shall 
be prepared from virus bcaring call culture fuid . 

Only stock seed virug which has been established 
as pure , safe and immunogenic shall be used in 
the preparation of the vaccine . 

Immunogenicity test. Each lot of stock seed 
virus shall be tested for immunogenicity as fol 
low : 

Thirteen Canine hepatitis susceptiblc dogs, 8 - 14 
weeks old shall be used for the test ( 10 vaccinates 
and 3 controls ) . Blood samples may be drawn from 
these animals and individuals serun : samples tested 
for the presence of antibodies against cannine hepa 
titis virus. Ten dogs shall be injected subcutanc 
cusly with predetermined quantity of the virus 
and reinaining 3 dogs are kept as unvaccinated 
controls. The dose calculation will be based on virus 
titration in suitable cell cuture system . Not less 
tlian 14 days post vaccination , the vaccinated and 
controls shall eacl be challenged intravenously with 
virulent infectious canine hapatitis virus and obser 
ved daily for 14 days . Atlcast 2 out of 3 cont 
rols should die and the survivors shall show the 
clinical signs of canine hepatitis. Nine out of ten 
vaccinated dogs shall survive and shall not shown 
any signs of inferious caninc hepatitis during the 
observation period . 

Tlie stock secd vill, shall be tested once in 5 
years in maintained under $121 dərd conditions us 
prescribed . 

Thc stock seed viris may be inoculated on a 
" uitable tissue cultuic system and inay be incubated 
for five to seven days . 

The tissuc culture fluid is ilien harvested and 
titrated in cell culturo system for virus content. 
After appropriate clilulion ard pooling , the material 
is stored at minus 20°C until freeze dried , Each vac 
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cinc dosc shall contain not less than 10 TCID 
50 dose . 
4 . Standards - 
( a ) Description :-- - The cricd product is a 

pinkish com material rcadily dispersible 
in water . The rcconstituted vaccine is a 

pinkish liquid . 
(b ) Identification . It causcs characteristic 

cytopathic effect in dog, pig and ferrect 
kindncy monolayers . This can be neutra 
lised by specific antiserum . When inocul 
ated into dogs , thc development of speci 
fic neutralizing antibcdies can be demons 

trated by suitable serological tests. 
(c) Moisture content :- In the finishcd product 

moisture content shall not exceed 1 .0 per 

cent . 
(d ) Sterility test :- Shall comply with the tests 

for sterility as described under the general 

monograph on " Viral Vaccinęs " . 
(e ) Safety test - -Mousc safety test. - - Vaccinc 

prepared for use as recommended on the 
label shall be tested . Eight mice shall be 
inoculated intruccrcbrally with 0 .03 inl and 
8 mice shall be inoculated intraperitoncally 
with 0 .5 ml, Both the groups shall be ob 
served for seven days. If unfavourable re 
action attribuitable to the product occurs in 
two or more mice in either group. during their 
observation period , the batch is unsatis 
factory . 
Dog Safety test :- - Each of the two suscep 
tible pups aged 8 - 10 weeks slall be injected 
with vaccine equivalent of 10 vaccinating 
dozes froin the batch reconstituted with 
Sterile diluent and administered in the 
manner recoininended on the label and ob 
served for 21 days, None of the Dips sliall 
show any unfavourable reaction during tlie 

period of observation . 
(1) Potency test , Vill s Titration :- - Samples of 

finished product shall be tested for virus 
titre in suitable cell cultur : system . The 
batch shall have a viris utre of not less than 
10 3 . 5 TCID 50 dose . 


DUCK PLACUE VACCINE 
1 . Definition : - Duck plague vaccine is sa suspension 
of modified living virus prepared from infected chick 
embryos . 

2 . Preparation : Fresh fertile liens cggs obtained 
from Salmonella free flocks are incubated in an Incu 
bator. Ninc days old cibiyos are injected with 0. 2 
nil of the suitable dilution (1 in 100 ) of the suspension 
of the virus, on the CAM and incubated at 37°C 
for 5 days post- inoculativa . Dead imbrycs of the 3rd , 
4th and Sth days post -inoculaticn are harvested . The 
cmbroys (Devoid of head and legs) , clear fluid and 
the membranes are collected and homogenised in a 
Blender , ampouled in 0 .5 ml. quantities and freeze 
dried , 
3. Standards : 

(a ) Description :- Light brown scales. 
(b ) Identification : -- This product affords pro 

tection to the ducks against duck plazue. 
(c ) Safety test :---I our healthy, 8 to 12 weeks 

old ducks weighing not less than 600 gms 
are inoculated subcutaneçusly with 1 nl of 
10 dilution of the vaccine and observed 
for a period cf 1 1 days. During the pericd 
of observirion , the ducks shall not show 

any untoward reaction . 
( d ) Sterility test : - Shall comply with the test 

for sterility described in the general mono 
graph on " Viral Vaccines " . 


( c ) Potency test : - Six susceptible ducks 8 to 12 

weeks old each weighing not less than 600 
grus , are inoculated subcutaneously with 1 
wil of 10 dilution of the vaccine. 14 days 
later thieso ducks are challenged subcutanc 
ously euch with 1 ml of 10 dilution of the 
vi ulent duck plague virus ( 100 DEID ) 
alongwith ? unprotected young ducks 
of about 8 - 12 weeks age . The unprotected 
ducks shail show symptoms of duck plague 
and die with: 1 10 days , while the protected 
ducks shall allan normal during the ob 
Servation peliva of 14 days . 


batency 
testi 


st we with one vecitic nu hart 


Potency test in Glug - Two healthy suscep 
tible dogs of 8 - 1 + weeks of tge shall be in 
jected subcutaneously with onc vaccinc duse , 
14 days aftur vaccinations , specific neutra 
lizing antibodies from both the dogs shall 
be demonstjable by scrological tests. 


4 . Labelling - Shouli comply with the vequirc 
ments of lubellug as lid down in the general inono 
şiaph on " Viral Vaccines" . 

5 . Storage -- Vaccine when stored at minus 15°C 
to minus 20 C may be expected to retain its potency 
for one year and about three months it stored in the 
freezing chamber ol Refrigerator i.e. minus 5°C . 
AVIAN ENCEPHALOMYELITIS VACCINE 

(LIVING ) 
1. Synonyns : Irian Elcephalomyelitis Vaccinc 
Freeze dried . 

2 . Definition :- - 1 viru : bearing tissue and fluid 
Siispension from cmbryonated licn s clgs . 

3. Preparation - - The stock scel virus which has 
been established as pure , safe and inmunogenic shall 
he used for preparing the vaccine, 


5 . Labelling :- Shall cmply with the requirement 
for labelling as laid down in the general monograph 
on “ Viral Vaccines " . 


6 . Storage :-- The day product shall be stored at 
temperalure of minus 20°C or below . The vaccine is 
expected to ietain its potency for about 6 months in 
the freezing chamber of the refrigerator ( temperature ) 
approximately minus 8°C ) . 
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: ( i) Each lot of stock seed virus shall be tested for 
pathogenicity by chickti embryo inccuation test. 


( a ) One dose of the secd lot shall be inixed with 

9 volumes of sterile neat inactivated spect 
fic untiserun to it lti alıse vaccine virus in 

the product. 
(5 ) Alter neutralization , 0. 2 ml. of serum vaccine 

mixture shall be inoculated into each of at 
1- ast 20 fully subsceptible chicken embroys 
( 0 . 1 inl of the inculuin shall be inoculated 
011 CAM O -f 9 - 11 days old embryos and 

0 . 1 ml in the allitoic sac ). 
(c ) Eggs shall be candles for 7 days Deaths 

occurring during first 24 hours shall be dis 
carded but at least 18 viable embryos shall 
survive 24 hours post inoculation for a valid 
test . All embryos and CAMS fton enibroys 
which di . after the first day shall be exa 

mined . 
(d ) If the devri or abnormality attributable ic tlie 

inoculum occur. the secd lot is unsatisfac 
tory . 


by the recommended route and observed 
cach day for 21 days . If unfavourable re 
f. ctions attributable to the vaccine occur 
during the observation period , the bulch of 

vaccine is unsatisfactory . 
(f ) Potency Test :- - 
(1) The vaccine shall be titiated for virus 

content. To be cligible for relvase , tho 
batch shall have a virus litre of at least 

10 EID , per dose . 
( i) At least 10 susceptiiie chickens shall be 

vaccinated with the field dose of the vac 
cine by prescribed route and 10 chickens 
from ume batch and source shall be 
kept as unvaccinated controls . 
At least 21 days post- vaccination , both the 
groups shall be challenged intracer brally 
with Virulent avian encephalomyelitis virus 
and observed for 21 days. At least 8 out 
of 10 controls shall develop iccognisable 
signs or lesions of avian encephalomye 
Jitis and at least 8 out of 10 vaccinates 

should remain normal. 
5 . Labelling : - Shall comply with the requirement 
of labtlling as laid down in general 1onograph on 
" Viral Vaccines " . 

MAREK S DISEASE VACCINE (LIVING ) 

1. Synonyms - Herpes virus of tukęy vaccine, 
HVT vaccine (Living ) 

2 . Definition : - Marek s disease vaccinc is a sus 
pension of cell free fluid containing live virus . 

3 . Prepartion : -- The s och seed virus which has 
heen established as pue , safe and immunogenic in 
avian species shall be incel for preparing the ced 
virus for vaccine production . 
(i ) Safety Test :- - The stock ced virus shall 

bc non parlogeris for chickens as deter 
mined hy the following nrocedure : 


( ii) Immunogeniity test :--- -Avian encephalomy 
elius susceptible chicks, all of same age ( 8 weeks 
old ) shall be used . 2 :) chicken shall be inoculated 
with the field dose of the virus by prescribed route . 
Ten additional chickens of same age and flock shall 
te held as unvaccinated controls. 

At least 21 days post vaccina ion , the controls and 
vaccinates shall be challenged intracerbrally with virul 
lent avían encophalumyelitis virus , and observed each 
for 21 days . At least 80 per cent of controls shall 
show signs of : 113 ,1 cnccphaloniyelitis or die . At least 
19 of 20 vacsinates shall remain free froin clinical 
avian encephalomyelitis during the observation period 
for the stock sacd virus to be satisfactory . 
4 . Standards . . 
(a ) Description : - -Greyish white fakes casily 

dispersible in the dilunt. 
(b ) Idenlificatio 1 : - . | least 5 - 6 days uld cribry 

onated eggs ( fro : hens with no history of 
infection witl : avian encephelonychis ) 
shall he inoculated with 0 . 1 inl of undiluted 
vaccine into the yolk sac and kept in in 
cubator and then transferred to the lirooder 
where they are allowed to hatcli. The hat 
chd chicks shall be raised for 7 days. More 
than 50 per cent of hatched chicks all 
manifest the typcial symptoms ( weak - log , 
lig paralysis, tremure ctc . ) at the end of 
this period , 


The groups of at least 25 chickens euch at one 

Jay of age shall be used . These chickens 
shall be of the why ource and batch , be 

Iceptible to Marek s diseac and he kept 

in inglated group . 
Group 1 : Each chicken shall be injected 

with 0 . 2 ml of 10 times as inucli viablc 
virus ils will he containeil in one dose of 

vaccin by intramuscular routc . 
Group II : Shall serve as controls . At least 

2n click .ns iui cach, group shall survive 
for four days post injection . All chickens 
that die shall be necropsied and examined 
for lesions of marck s desease and cause 
of death . The test shall be judged ac 
cording to the following : - - 


(6 ) Moisture content :-- - Shall not exceed 10 per 

cent. 
( d ) Sterility lest :- Shall comply with the test 

for sterility described under general mono 

graph on " Viral Vaccincson . 
( e ) Safety test : - At least 25 avian encephalo 

nyelitis susceptible birds ( 6 - 10 weeks of 

age) shall be vaccinated with 10 field doses 
3362 G1/89 - - 3 


At 120 days of age , the remaining chicken 

in both the groups shall be weighed , 
killed and necrop ied , if at least 15 
chicken in cach of these two groups 
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have not survived the 120 days period 
of if any of the chicken of group -I 
have gross lesions of Marek s disease at 
necropsy or if the average body weight 
of the chickens in Group - l is signifi 
cantly ( statisticallly ) different from 
the average of Groups II at the end of 
120 days, the lot of stock seed virus is 
unsatisfactory . 


( ii) Purity Test : - Shall be conducted in 

chickens and no lesions other than those 
typical of Turkey Herpes virus shall be 
evidenced . 


( ili) Immunogenicity test : Sixty susceptible 

day old chicks are used . Thirty of them 
inoculated with the sced virus in a dose 
corresponding to the field dose of the final 
vaccine and 14 -21 days later challenged 
by intrabdominat route with virulent 
Marek s disease virus , alongwith the other 
30 non - voccinated control chicks . At the 
end of the observation period when the 
chiks are 20 weeks old , the surviving 
chickens arc examined for the presence of 
antibody against Marck s diseasc by scrolo 
gical tests and post mortem inspection for 
lesions of Marek s disease . 


Any bird dead is thoroughly examined and the 
cause of death ascertained by necropsy Listopatholo 
gical examination . All the surviving birds are killed 
and necropsied . The protection index ( 

PI) is dcter . 
mined by following procedure ; 
1 . % MD = No. with MD lesions x 100 

No. with MD lesions to No. of 
VO, jurvivors (effective number ) 


0 . 25 per cent EDTA (Sterilised by setiz filtera 

tion and stored at minus 10°C ). The virus 
is freed from cells by ultrasonication for 
3 minutes ( interrupted after every 30 se 
conds) at 100 MA and freeze dried at 
minus 60°C preferably in shelf freeze dried 
in convenient volumes. The doses per am 
poule vial is calculated after titrating the 
freeze dried product in terms of plaquo 
forming units ( PFU ) in the corresponding 

cell monolayers . 
4 . Standards : 
(a ) Description : — The cell free freeze dried 

HVT vaccinc looks uniformly grcyish in 
colour and casily dispersible in the speci 

fed diluent. 
( b ) Identification . The vaccinc on inocula 

tion in suitablo cell culture system shall 
cause cytopatic effect typical of Herpes 
virus of Turkey . Specific antiserum of Her 
pes virus of Turkey shall neutralize the 

cytopathic effect. 
( c ) Moisture content ---Moisture content shall 

not exceed 010 per cent. 
(d ) Sterility test : - Shall comply with the test 

prescribed in gencral monograph on " Viral 

Vaccines" . 
( e ) Safety test At least 25 One day old 

chickens shall be injected with ten times 
of the field dose of vaccine by intramus 
cular route . The chickens shall be observed 
each day for 21 days . Chickens dying 
during the period shall be examined , 
Cause of death determined and the results 
recorded as follows : - 
(i) If at least 20 chickens do not survive 

the observation period , the test is incon 

clusive . 
(11 ) If lesions of any disease or cause of 

death are dircctly attributable to the vac 

cinc, the vac : ine is unsatisfactory . 
(f) Potency test - The saniple shall be titrated 

in the cell culture system , a satisfactory 
batch shall contain at least 1500 plaque 
forming units (PFU ) per dose at release 
and maintain at lcast 1000 PFU till the 

end of expiry period . 
5 . Labelling :- Shall comply with the requireinents 
of labelling as laid down in general monograph on 
“ Viral Vaccines " . 

6 . Storage and expiry date : - The freeze dried cell 
free HTV vaccine may be stored at 4°C for 6 
months . 
GOAT POX VACCINE (LIVING CELL CUL 

TURE ) 
1. Synonym :- Goat Pox Vaccine ( living), Attenu 
ated goat pox vaccine . 

2 . Definition : - Goat Pox Vaccine is freeze dried 
preparation , prepared by growing attenuated goat 
pox virus in kid kidney testiculus cell culturo . 


Per cent MD in controls - - per cent MD 
P . I . - in vaccinated X 100 

Per cent MD in controls 
Master seed virus should have P I of at 
least 80 per cent. 


Eighty per cent of the chicks in the control group 
must fall ill specifically . If more than 80 per cent 
of the vaccinated chickens du not show symptoms or 
signs of Marek s disease , th : Wed virus is regarded 
as sufficiently cffective and can be used for produc - 
tion of vaccine , 


The seed virus is propagated in Juck ombryo 
fibroblast cell culture, chick cmbryo fibroblast or any 
other suitable cell culture (specific pathogen free 
SPF flock ) and when the peak passage level is at 
tained , the cell monolayer is suspended in cold diluent 
of the following composition : 

SPGA Stablizer 
0 .218 M Socrose 
0 .0038 M monosodium phosphate 
0.0072 M dipotassium phosphate 
L Monosodium glutanate 0 . 0049 M 
1 per cent bovine albumin ( Fraction V ) 
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develop localised or generalised reaction 
while control goats shall develop high 
fever , localised reaction or even gener 

alised reaction in some cases , 
5 . Labelling : ---Shall comply with reuqire 
ments of labelling as laid down in the general mono 
graph on " Viral Vaccines" . 

6 . Storage and expiry date : -- The vaccine is ex 
rected to retuin its potency for 12 months if stored 
at minus 15°C to minus 20 degree C and for three 
months at 2 to 4°C . 


3. Preparation : - Primary kidney testicular cell 
cultures of disease free kid are used . The mono 
layers infected with the seed virus are incubated at 
37°C . The cutures are harvested by three cycles of 
freezing and thawings 6 to 7 days post infection 
when more than 80 per cent cells show CPE . The 
suspension is cnerifuged at 1000 rpm for 10 minutes 
to remove cellular debries before being stored at 
minus 20°C . The suspension i3 freeze dried after 
addition of 5 per cent Lactalbumin liydrolysate and 
10 per cent sucrose . 
4 Standard : 

(a ) Description : - Light yellow colour . 
( b ) Identification : The preduct affords pro 

lection to goat against goat pox . 
(c) Moisture content - The moisture content 

shall not exceed 1. 0 per cent. 
( d ) Safety tests : 
(i) Laboratory animals : Six mice , 3 guinea 

pigs and 3 rabbits are inoculated with 
0 .2 ml, intraperitoncally , 0 . 5 ml, and 
1 . 0 ml. Subscutaneously , respectively 
with 10 filed doses of the vaccinc. The 
inoculated aniirals during the observation 
period of 10 days shall remain normal. 


SHEEP POX VACCINE ( INACIIVATED ) 

1 . Synonym : - Formal gel shecp pox vaccine . 

2 . Definition : - Sheep pox vaccinc is a formaline 
inactivated gel treated tissue vaccine . 

3 . Preparation : Healthy susceptible sheep of 8 - 12 
months of age are inoculated subcutaneously with 500 
ml. of the 1 : 100 dilution of the Russian Virulent 
Sheep Pox Virus. Seventh to eight day post inocula 
tion skin of the abdomen alongwith the ocdema is 
collected . The infected tissues are homogenised in 10 
per cent concentration in phosphate buffer (ph 7 . 4 — 
7 . 6 ) which after the extraction of the virus is inised 
with sterile gel and buffer in following proportion :-- - 
6 per cent aluminium hydroxide gel - 50 per cent. 
Phosphate Buffer (pH 7. 6 – 35 per cent. 


Goat :- -- Swo susceptible goats of 6 to 
8 months of age are inoculated in 
post -exillary region by subscuianeous 
route with one hundre 1 filed dose of the 
vaccine. The inoculated animals shall 
not develov more than a local reaction 
of 2 to 3 cms. These animals shall be 
observed for 10 days, 


vacc develops 
cms. Thays 


(e ) Sterility test - - Shall comply with the 

test for sterility described under thc genc 
ral monograph on " Viral Vaccincs" , 


. 


( ( ) Titration in cell culturc Four lan 

domly selected samples are inocula cd in 
kid kidney cell culturcs using 5 tubcs for 
cach dilution . The titration shall be re 
peated thrice . Onc thousands TCID . is 
used as a field dose . 


10 per cent suspension — 15 per cent. 

This is later formalised and kept at 20 - 25°C ) 
10°C for varying periods. 
4 . Standards:- - 
(a ) Descripion : - It is a greyish white suspen 

sion . During storage the gel settles at the 
bottom , upper layer of the suspension is 

clear . 
(b ) Identification :- - This product affords pro 

tection to sheep against shçep pox!. 
(c ) Safety test : - This is carricd out by inocula 

ting 2 white mice with 0 . 2 ml., one guinea 
pig with 1.0 nul, and one rabbit with 3. 0 
inl. of vaccine . The animals should remain 

clinically healthy for 10 days, 
( d) Sterility test - This is done by secding the 

vaccinc on lişual bacterial ological media . 
The plates and tubes are incubated for 10 
days at 37 C . If the pathogenic bacteria 
are found, the vaccine is rejected while 
with non - pathogenic bacteria the vaccine 

is passed for field use . 
(c) Potency test :-- This is done by inoculating 

4 11011 -immune suspectible sheep preferably 
cxolic broerl of 1 - 2 year , with 3 ml. of 

vaccine in the thigh , subcutaneously , 
The vaccinated sheep are challenged 15 days after 
inoculation alongwith 3 controls each with 0 . 1 ml. 
of virulent virus containing 200 infective doses intra 
dei mally under the tail. The shecp are observed 


Potency Tost : - - The three susceptible 
goats (8 - 10 months ) are inoculated with 
1 | 10th filed dose and 3 susceptible goats 
8 - 10 months). with one filed dosc , sub 
cuteneously . Three incontract controls are 
also kept with the inoculated goats . These 
animals are observed for a period of 14 
days and their body temperature recorded 
daily . The vaccinated animals shall not 
show any thermal, local or generalised 
reaction , Twenty one days postinfection , 
the vaccinated and controls are challenged 

with 10 ,000 TCID :0 of virulent goat pox 
virus by intradermal route. The tempera 
ture of these goats are recorded for a period 
of 14 days. The vaccinated goats shall riot 
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for 10 days and their skin reaction recorded . The 

thrice . The TCIDs to be calculated by 
vaccine is considered potent if all the vaccinated , 

Reed and Muench method . One thousand 
shçep do not show thermal or local skin reaction . Vac 

TCID . is calculated as one field dose . 
cine is also potent if 3 vaccinated animals do not 
develop any reaction and one shows abortive skin 

(8 ) Potency test:-- ) hrec susceptible sheep 8 - 10 
reaction , while atleast 2 of the 3 controls develop 

months old arc inoculated with 110th , 
typical sheep pox reaction at the site of jonoculation . 

field dosc and 3 susceptible sheep with one 

field dose, subcutaneously . Three incon 
5. Labelling :- Shall comply with the requirements 

tact controls are also kept with the inccu 
of labelling as laid down in the general nionograph 

lated sheep . These animals are observed 
on " Viral Vaccinics" . 

for a period of 14 days and their tempera 
6 . Stoiage :- The vaccine shall be stored at 4 to 

ture is reconed daily . The vaccinated 
5°C . It kecps well at above temperature upto 12 

animals should not show any thermal, local 
months. 

or generalized rcactions . Twenty one days 

post infection the vaccinated and controls 
SHEEP POX VACCINE (LIVING CELL CUL 

are challenged with 10 , 000 JD , of virulent 
TURE ) 

sheep pox virus by in radermal route . The 
1. Synonum : - Sheep pox vaccine (Living) attenua 

temperature of thesc sheep are recorded 
ted sheep pox vaccine . 

for a period of 14 days. The vaccinated 

sheep should not develop localised or genera 
2 . Definition : — Sheep pox vaccine is freeze dried 

lised reactic , while contrul sheep should 
preparation prepared by growing attenuated sheep 

develop high fever, localiscd reaction or 
pox virus in lamb kidncy tesicular cell cultures. 

cven generalised reaction in some cases. 
3 . Preparations : - Primary cell cultures prepared 
from kidney testicle: of disease free launbs are used . 

5 . Labelling: - - Shall comply with requirements of 

labelling as laid down in the general monograph on 
The mono rayers infected with the seed virus aro 

" Viral Vaccines" . 
incubated at 37°C . The cultures are harvested by 3 
cycles of freezing and thawing 6 to 7 days post infes 
tion when more than 80 per cent Cclis show C .P . E . 6 . Storage and expiry date ;- The vaccine is expec 
The suspension is centrifuged at 1000 r. p .m . for 10 minus 15°C to minus 20°C and three inonths at 
minutes to remove cellular debris before being stored 2°C to 4°C . 
at minus 20°C . The suspension is freeze dried after 
addition of 5 per cent Lactalbumin liydrolysato and 

TISSUE CULTURE RINDERPEST VACCINE 
10 per cent sucrosc . 
4 . Standards : 

1 . Synonyms- Cell culture Rinderpest Vaccine . 
(a ) Description :- - Light yellow colour. 

2 . Definitions - - Tissus culturc Rinderpest vaccine 

is a freeze dried preparation of live inodified rinder 
(h ) Identification :- The product aſſurds pro 

pest virus adapted to and propagated in cell culture , 
tection to sheep against sheep pox . 
( c ) Moistuic conlents: - - The moisture contents 3 . Preparations: Primavy or secondary monolayer 
should not exceed 1.0 per cent. 

cultures of the kidney cells (Bovine or any other 

suitable animals ) taken from kiduey from healthy ani 
(d ) Safety tests : 

mals free from any pathologic ı! changes shall be used . 
( i) Six micc , 3 guinca pigs and 3 rabbits are 

When secondary cultures are used they shall have 
inoculated with 02 ini, intraperitoneally , 

retained their original morphology and Karyotype . 
0 .5 ml. and 1 , 0 ml, subcutaneously , res 

Kabete " O stain of Rinderpest virus developed by East 
pectively containing 10 field doses of the African Veterinary Research Organisation (Plowrights 
vaccine . The inoculated animals during stain , betwecn the passage levels of 99th and 100th 
thc observation period of 10 days should pa sages ) shall be used . The virus liarvested from 
remain normal. 

cell monolayer culture prepared from the kidneys of 

a single calf or serially cultivated bovine kidney cells 
( i) Ono hundica ficli doses of the vaccine arc (Not morc than 10 passages away from the primary ) 

inoculated sub -cutaneously into cach of inoculated with the sanıc sced and harvested together , 
2 susceptible sheep in postaxillary region , will be freeze dried with statilisers in suitable quanti 
Inodulated animals shall not develop 

ties . 
noic than a local reaction of 2 to 3 cms. 
(c ) Sterility test - - Shall comply with the test for 

4 . Standards: -- It complies with the requirements 
sterility as described under the general 

of general s andards of viral vaccincs . 
inonograph on Viral Vaccincs." 

( a ) Description :----Dry light yellow coloured 
(f) I itration in cell culture :-- Four randomly 

flakes readily soluble in chilled saline or 
selected samples reconstituted in a mainte 

buffered saline 
nance medium are inoculated in lamb 

(b ) Identifications : - ) Project; cattle against 
kicinuy cell cultures using 5 tubes for each 

a subsequent challengv with virulent or 
dilution . The titrations shall be repeated 

caprinised rindepest virus . 


African Veteri the passage the virus in 
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भारत का राजपस . साधारण 


virus which has been established as pure , safe and 
immunogenic shall be used for the preparation of 
vaccine, Stock seed virus propagate in chicken em 
bryo shall be tested for pathogen by chicken cmbryo 
test. One volume of the virus shall be mixed with 9 
volume of specific sterile heat inactivated serum to 
neu ralise the virus. Mixture shall be inoculated into 
twenty 9 to 11 day ; old chicken çmbryo ( with 0 . 1 ml. 
on CAM and 0 . 1 inl. in allantoic sac ). Embryonated 
eggs shall be candled for 7 days daily . Deaths occur 
ring in the first 24 hours shall be discarded , CAMS 
of Embryos which di- after 24 hours shall be exa 
mined . When necessary embryo sub culture shall be 
made to determine the cause of death . The test 
should be concluded on the 7th day post inoculation , 


( ii ) It is titrable in tissue culture systems capa 

blc online supporting thic multiplication of 
this virus , The test shall be made on at 
least three separate occasions using cell 

culture derived from different animals, 
(ii ) Speciliciiy test shall be performed using 

an appropriate serum neutralisation test. 
(c) Sterility tests : - - Each ba ‘ ch shall be tested for 

bacterial and mycotic sterility is given in 

general incnograph on “ Visal Vaccines" . 
( d ) Innocuity test: - - Shall be made on each batch 

in ai least two guinca pigs and six mice. 
These animals shall be observed for at 

least two weeks for any untowards reaction . 
(c) Safety and ellicacy test: -- The test for safety 

and efticacy sliall be performed using the 
poled reconstituted contents of not less than 
4 ampoules taken at random . The vaccine 
shall be injected subcutaneously into each 
of at lcast two susceptible cattle frec from 
specific antibodies using the quantity con 
laining no less than 100 ficlds doses and 
two further cattle using 1 ! 10111 of a field 
dose (calculated on the basis of 1000 
TCID ay one field dose ) . The anima s 
shall be housed with at least two unvacci 
nated animals and observed for a period of 
three weeks. The vaccine passes the safety 
test if the cattle show no signs of unusual 
clinical reactions. 


The surviving enabryos and their CAMS are exa 
mined . If deaths or abnorniality due to the inocu 
lum occur , the seed virus is unsatisfactory . 


At the end of three weeks all the four animals will 
be challenged alongwith two incontact cattle with a 
challenge dose of not less than 10 ACID ) of vjru 
lent Rinderpost virus . The vaccine passes ibe poten 
cy efficacy test if the incontact animals develop 
rinderpest and all the vaccinated animals remains 
normal. 


Immunogenicity test : — Thirteen susceptible dogs 
8 - 14 weeks old , shall be used for the test ( ten Vacci 
nates and 3 con rols ). Blood samples are drawn from 
these animals and individual sample is tested for 
antibodies against-cunine distemper. Ten dogs shall 
be injected with a predetermined quantity of the virus 
and remaining 3 dogs are used as unvaccinated con 
trols . The dose shall be based on the virus titration . 
At least 21 days post infection the vaccinated and con 
trols shall be challenged intramuscularly with the same 
dose of virulen : caninc distemper virus and the animals 
are observed cach day for 21 days. At least 2 out of 
3 controls should die and survivor should show the 
symptoms typical of canine distemper. At least 9 out 
of 10 vaccina ed animals should survive and should 
not show any clinical signs of caninc distemper during 
the observation period . The stock secd virus should 
be tested for immunogenicity , at least once in 5 years , 
if maintained under suitable conditions of storage. 
Eight days old chicken cmbryos from a healthy flock , 
are inoculated on their chorioallantoic membrane with 
bacteriologically sterile virus suspension of egg adapteri 
strain . Af er incubation for a period of five days, 
infected membrane and ombryos are harvested . The 
individual embryo is tested for bacterial strility . Those 
free from bacterial contamination are inade in o a 20 
per cent suspension in a suitable mediuni. The sus 
pension is distributed in a single dose quantity into 
the ampoules of vials and freeze dried . 


distribuim in a suitaion arc inade ity. Those 


5 . Labelling - - Sal comply with general monc. 
graplı on “ Viral Vaccines " . Each ampoule or at 
least 50 per cent ampoules in a lot shall contain at 
least the following print: -- 

( i) TCRP Vaccine. 
( ii ) Batch No. 

with year, 
( iii ) General instructions for use . 
6 . Storage: — The vaccine when stored at minus 
20 degree C and plus 4 degree C will maintain its tilro 
for 2 years and 6 months, respectively . 
CANINE DISTEMPER VACCINE 

1. Synonyms:.- Carnin Distemper Vaccine (Liv 
ing ) — freeze dricd . 

2. Difinition : - It is a freeze dried preparation of 
either tissucs from chick embryo containing egg adap 
ted strain of caninc distemper virus or the in which 
modified virus has been cultivated . 

3 . Preparation :- anine distemper vaccine shall be 
prepared from virus bearing cell culture, fluid or in 
fected chorioallantoic membrance . Only stock seed 


The ampoules are caled under Vaccum or with 
pure dry s erile nitrogen before sealing . Altcinatively , 
the virus may be grown on the suitable cell culturc . 
Cells along with the suspending fluid is harvested , 
distributed in single dose quantity in ampoules and 
frecze dried , 


4 . Standards : 
( a ) Descrip :ion :- - It is a dry product, pinkish 

cream material, readily dispensible in water. 
Identification : - - t infects CAM of fertile 
eggs . Iluis is neutralisert by canine distem 
per antiserun . It does no cause distemper 
after injcction into susceptible fericts or 
dogs but immunizes them against the 
discase . 
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(0 ) Molsture content : Moisture content in the 

finished product shall not cxccud more than 

1 .0 per cent. 
( d ) Sterility test: - Shall comply with the test for 

sterility as described in the general mono 

graph on " Virul Vaccines " . 
( e ) Safety tests : - - ( i) Mice safety test; Reconsti 

tuted vaccine as recomincnded on tie label 
shall be tested . 


and 0 . 1 ml, in the allantoic sac) . Eggs are candled 
daily for 7 days . Deaths occurring during first 24 
hours shall be disregarded but atleast 18 viable 
cmbryos shall survive 24 hours post inoculation for 
a valid test. All embryo and CAMS froin embryos 
shall be examincd which die after 24 hours. Il 
necessary embryo subcultures shall be made to deter 
mine the cause of death . The test shall be concluded 
on the 7th day post inoculation and surviving embryos 
including the CAM shall be examined . Il death and 
or abnormality atlibutable to the stock seed virus 
occur, the seed lot is unsatistactory . 


shall be tested for 


Each lot of stock seed virus 
immunogenicity as below :-- 


Eight mice , 4 weeks old shall be inoculated intia 
cercbrally with 0 .03 mal, and 8 mice shall be inoculated 
in -raperitoneally with 0 . 5 ml. Both groups shall be 
observed for 7 days , if unfavourable reaction attribu 
table to the product in either 2 or more nice in either 
group is observed during observation period , the 
batch is unsatisfactory. 

(ü ) Dog Safety test : — Two healthy susceptile dogs 
are inoculated with 8 to 10 vaccinating doses of the 
Vaccines rehydrated in sterile diluent as per the pres 
cribed route and observed for 21 days. None of the 
vaccinated pups should show any local or cystemic 
reaction , 
( f) Potency test :. - Titration : Final samples of 

finished product shall be tested for virus 
titre , and when tested at any time within 
the empiry period , it sliould contin not less 

than 1090 IDco por dose . 
(ii ) It shall be carried out in dogs. Two healtlıy 

susceptible dogs each of 8 - - 14 weeks of age 
free from distemper neutralizing antibodics, 
are injec ed subcutaneously cach with one 
vaccinating dose . Serum samples shall be 
collected froni cuch dog 14 days after vacci 
nation and these shall have specific neutrali 

zing antibodies at a dilution of 1 : 100 . 
5 . Labelling : - - Shall conply with the requirements 
of labelling as laid down in the general monograph on 
" Viral Vaccincs" . 

6 . Storage and expiry date : - For the freeze dried 
product, the expiry date is one year when stored at 
minus 20°C 
AVIAN INFECTIOUS BRONCHITIS VACCINE 
( LIVING ) 

1 . Synonyms:- - Evian Inſec iouz Bronchitis Vaccine 
(Living) freeze dricd. 

2 . Definition : -- It is a freeze dried product of low 
virulent Avian Infecious Bronchilis Virus grown in 
cmbryonated hen s eggs or cultivated in cell culture . 

3. Preparation . Only stock seed virus which has 
been established as pura , safe and immunogenic sliall 
bc used . Each lot of stock secd virus shall be tested 
for other pathogen3 by chicken mbiyo inoculation 
tests as follows : 

A lot of sevd virus shuti be mixed with 9 volumes 
of strile heat inactivated specific antiserum to neutra 
lise and the vaccine viris serum mixture shall be 
inoculated into each of at least 20 fully susceptible 
chicken cribryos of 9 - 11 days olu (0, 1 ml. on CAM 


Bronchitis suscep ible chick .nl of the same age and 
source shall be used . For each method of adminis 
tration recommended on tlic label and for each 
serotype against which protection is claimed , 20 chicks 
shall be used as vaccinates . Ten additional chickens 
for each serotypes against which protection is claimed 
shall be held as unvaccinarcd controls. 21 to 28 days 
post vaccination all vaccinates and controls sliall be 
challenged by eye drop with virulent Bronchitis 
virus. A separate set of vaccinates and controls shall 
be used for each scrotype against which protection 
is claimed . The challenge virus shall have a titre of 
at least 104.8 EID : per inl. Trachca swabs shall 
bo taken once 5 days post challenge from each 
vaccinates and con :rols . Each swab shall be placed 
in test tube containing 3 m ). of tryptose phosphate 
broth and antibioties . The tubes and swabs shall bo 
swirled thoroughly and stored at minus 40°C pending 
egg inoculation . For each chicken swabs at least 5 
chicken cmbryos , 9 - 11 days old shall be igoculated 
in the allantoic cavity with 0 . 2 mil. of broth from 
each tube . All tre embryo , surviving 3rd day post 

inocula ion shall be used in the evaluation . A tra 
? chcal swab shall be positive for virus recovery when 
any of the cmbryos show typical infections bronchitis 
virus leisons such as stunting, curling , kidney vrates , 
clubbed down or death during 4 – 7 days puit inocu 
lation period . 


90 per cent of the controls should prove positive for 
virus recovery . If 195s than 90 per cent of the controls 
are negative for virus 1cLovery , the stock secd is 
unsatisfactory . The stock cert virus should be tcs cd 
Sor immunogenicity once in 5 years provided it is 
maintaincd under sl udard conditions of the bronchi 
tis virus storage. 


4 . S andards : - 
(a ) Description - .- t is grevisli -wue product 

casily disperuble in the diluent. 
( b ) Identification --- (i) The coutunts of the 

ampoule ar : suspended as per the instruc 
tions fore the field usc , The 0 .2 ml. of tho 
suspensiunFall bc inoculated in the allan 
toic cavity of 9 - 11 days old chicken cm 
bryos and are incubated for 7 days. The 
Icisons typical of infectious bronchitis shall 
be observed in the embryos at the end of 
incubation period . The allantoio fluid shall 
not aglutinate the chicken RBC s. 
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(ü ) Specitic antisera against avian infectious 

bronchitis virus should neutralise the vac 
cinc vinis, 


following notifications published in Part II. 
Section 3 (i ) of the Gazette of India , 
namely : --- 


( c ) Mois are content - -Mojytii content in the 

finished pindtuci hould not excecil LU per 
cent. 


( d ) Sterility test. --complics with the test for 

sterili y as described under the general 
monograph on Viral Vaccines" . 


( e ) Safety test - - Ten healthy susceptible chic . 

kens 5 - 10 days old from the same source , 
hatch shall be vaccinated with ten field 
doses of tho vaccine and alongwith five 
chicks from some hatch as unvaccinated 
controls by the prescribed route and obser 
ved for 21 day post vaccination . Neither 
severe respiratory syinptoms nor death shall 
occur to more than one experimental chicks. 
None of the unvaccinated controls shall 
show any clinical symptoms. 


Potency tot.- - The minimum virus content 
of the freeze dried product shall be not less 
than 3 ,5 10 EID50 per bird . The virus 
content of the vaccins shall be titrated as 
below , 


Serial ten fold dilution of the freeze dried material 
will be made in tryptose phosphate broth . Three to 
five embryonated eggs ( 9 - 11 days old ) shall be 
inoculated with 0 . 1 ml. of cach dilution into the 
allantoic cavity and observed daily for 7 days . 
Dcaths occurring during the firs : 24 hours shall be 
discarded . The surviving embryos are examined for 
the evidence of in ſection and EID50 shall be cal 
culated by the Reed and Muench Method Spearman 
and Karbcí method . 


GSR 1241 dated 6 - 10). 1979 , 
2 . ( SR 1242 calcu 6 - 10 1979, 
3 . GSR 1243 daled 6 - 10 -1979 . 
4 . GSR 1231 dated 12 - 10 -1979 . 
5 . GSR 130 dated 19 - 1 -1980 . 
6 . GSR 774, datcu 20 - 7 1980 , 
7 GSR 540 / F ) dated ? 2- 9- 1980 . 
8 . GSR 687 ( E ) dated 5 - 12 - 1980 . 

GSR 681 ( E ) dated 5 - 12 - 1980 , 

GSR 682 ( E ) dated 5- 12- 1980 . 
11, GSR 27 ( E ) dated 17 - 1- 1981. 
12 . GSR 478 (2 ) dated 6 - 8 - 1981 . 

GSR 62( FI) dated 15 -2 - 1982 . 
14 . GSR 462E ) dated 22 -6 - 1982, 
15 . GSR 510 ( L ) dated 26 - 7 - 1982 , 

GSR 13 (E ) dated 7 -1 - 1983 . 
17 . GSR 318 (1:) dated 1-5 - 1984 . 

GSR 33 ! / E ) dated &- 5 - 1981 . 
19 . GSR 4601E ) dated 20 -6 - 1981. 

GSR 487 ( E ) datel 2 - 7 -1984 , 
21, GSR 89 ( E ) datid 15 - 2- 1985 . 
22. GSR 788( E ) dated 10 - 10 -1985 . 
23 . GSR 17 ( E ) dated 7- 1- 1986 . 
24 . GSR 1049 ( E ) dated 29 -8 - 1986 . 

GSR 1061( E ) dated 5 - 9 - 1986 . 
26 . GSR 115 ( E ) dated 30 -5 - 1986 . 
27. GSR 711E ) dated 30 -3 - 1987. 
28 . GSR 576 (E ) datid 12 -6 - 1987. 

GSR ( 100 % ) dated 2 - 7- 1987 , 
, GSR 792 (E ) dated 17 -9 - 1987. 
31. GSR 371 ( E ) datce 24 - 3 -1988 . 

GSR 6737E ) dated 2- 6 - 1938 . 
33. GSR ( 70 ( E ) dated 25-1988 . 

GSR 1770 ) cated 2-6 -1988 , 
35. GSR 63111:) dated 6 -6 - 1988. 
36 . GSR 73541 ) dated 24 -6 -1988 . 
37. GSR ::13( E ) dated 27- 7-1988 , 
38. GSR 944 (E ) dated 21-9- 1989. 

GSR 131 E ) dated 20 - 1- 1989 ( Corrigendum ) 

GSR 44( F ) dated 20 - 1 - 1989 (Corrigendum ) 
41. GSR 100 ( F ) dated 11- 2- 1989 (Corri 

gendum ) . 
42 , GSR 143 ( F ) dated 12 -4 - 1989 . 


$ . Labelling . Sholl comply with the requirement 
for labelling as laid down in th gcneral monograph 
on " Viral Vaccine " . 


6 . Storage and expiry 
4°C for six months, 


date. .. Can be ctored 


at 


[No . X - 11013 : 182 -DMS & PFA ] 

VINEE CA RAI, Jt. Secv . 
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NOTE :- - The Drugs and Cosmetics Rules , 1945 , as 

amended upto 1 - 5 - 1979 , is contaircd in the 
publication of the Ministry of Health and 
Family Welfare (Department of Heal. nl ) 
containing th - Drugs and Cosmetics Acts 
and the Rules ( PDGHS-61) , subsequently 
the said rules have been amended hy the 
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